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Quadro Esquemático 
Questões Comentadas 


Objetivos de aprendizagem 


Definir Atenção Farmacêutica; 

* Definir Assistência Farmacéutica; 

* Compreender as principais leis, resoluções e portarias sobre Atenção 
e Assistência Farmacêuticas; 

* Citar alguns documentos oficiais complementares para leitura acerca 

do tema. 
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CAPÍTULO 1 
1- INTRODUÇÃO 


O termo “Assistência Farmacêutica” tem sido cada vez mais abordado 
pelos profissionais de saúde, principalmente farmacêuticos. Envolve um 
conjunto de processos e ações que visam o acesso adequado da popula- 
ção aos medicamentos e as consequências positivas destas ações para a 
saúde da população. À Atenção Farmacêutica está inserida nas atividades 
de Assistência Farmacéutica e o conceito do termo “Atenção Farmacéu- 
tica” foi primeiramente introduzido por Hepler e Strand, em 1990, sendo 
definida como "a provisão responsável do tratamento farmacológico com 
o propósito de alcançar resultados concretos que melhorem a qualidade 
de vida dos pacientes” Ao longo dos anos, estudiosos de diversos países 
revisaram e adaptaram este conceito para as diferentes realidades e atual- 
mente, no Brasil, há documentos elaborados que orientam o profissional 
farmacêutico atuante na Atenção Farmacêutica, 

A Assistência e a Atenção Farmacêuticas são temas muito frequentes 
não somente em concursos públicos, mas também em entrevistas de em- 
prego e na vida profissional de individuos que escolheram a grande área 
da saude para atuar. Portanto, conhecer as leis, portarias, resoluções e do- 
cumentos oficiais que abordam estes temas é de fundamental importân- 
cia para o profissional que quer ser bem-sucedido. 


2 - LEIS, PORTARIAS E RESOLUÇÕES QUE ABORDAM A 
ATENÇÃO E ASSISTÊNCIA FARMACÊUTICA 


2.1 - Política Nacional de Medicamentos - Portaria nº 3.916/M5/GM, 
de 30 de outubro de 1998 





Portaria nº 3.916/1998: Aprova a Pol 


A Política Nacional de Medicamentos, definida pela Portaria nº 
3.916/1998, é parte da Política Nacional de Saúde e um dos elementos 
para que se implementem ações de promoção da melhoria das condições 
da assistência à saúde da população. No que diz respeito à Assistência Far- 
macéutica, a Politica Nacional de Medicamentos foi criada sob a influência 
da necessidade de desarticulação da Assistência Farmacéutica percebida, 
por exemplo, na atuação clínica médica, quando os profissionais respon- 
sáveis pelo diagnóstico de doenças na população deixavam de dar priori- 
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dade aos produtos constantes na Relacáo Macional de Medicamentos 
(RENAME) dificultando o acesso da população aos medicamentos. Tam- 
bém foi influência para a criação desta política a irregularidade no abaste- 
cimento de medicamentos a nivel ambulatorial, reduzindo a eficácia das 
ações governamentais relacionadas à saúde da população. 

A Assistência Farmacêutica surge na Política Nacional de Medica- 
mentos como diretriz e como prioridade. Segundo a própria Política, “para 
assegurar o acesso da população a medicamentos seguros, eficazes e de 
qualidade, ao menor custo possível, os gestores do SUS, nas três esferas 
de Governo, atuando em estreita parceria, deverão concentrar esforços no 
sentido de que o conjunto das ações direcionadas para o alcance deste 
propósito estejam balizadas por diretrizes”, dentre as quais destaca-se a 
reorientação da Assistência Farmacêutica. 

À época da criação da Política Nacional de Medicamentos, compreen- 
deu-se que a Assistência Farmacêutica estava voltada somente às ativida- 
des de aquisição e distribuição de medicamentos, não havia preocupação 
com os outros aspectos relacionados à Assistência e que tinham funda- 
mental importância para que se atingisse o uso racional de medicamen- 
tos e um acesso adequado da população ao tratamento medicamentoso. 
Compreendeu-se a necessidade de descentralizar a gestão, promover o 
uso racional de medicamentos, melhorar a distribuição de medicamentos 
no setor público e desenvolver formas de reduzir os preços dos produtos 
no setor privado. Esclareceu-se ainda que a Assistência Farmacéutica de- 
veria englobar seleção, programação, armazenamento, controle de quali- 
dade e de utilização (onde se insere a Atenção Farmacêutica), ativida- 
des além de somente aquisição e distribuição, o que era anteriormente o 
foco da Assistência, e definiu-se que a cooperação entre gestores deve ser 
financeira e técnica. 

Como prioridade, a Assistência Farmacêutica é definida como uma das 
bases para o alcance do propósito da Política Nacional de Medicamen- 
tos. Desta forma, destaca-se a necessidade da descentralização plena do 
processo de aquisição e distribuição de medicamentos, instituindo-se um 
grupo tripartite atuante no setor responsável pela Assistência Farmacêuti- 
ca no Ministério da Saúde. 

A Política Nacional de Medicamentos pode ser acessada através do link: 
http:;//bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica medicamentos.pdf. 
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CAPITULO 1 
2.2 - Resolução nº 357, de 20 de abril de 2001 

A Resolução nº 357, de 20 de abril de 2001, foi elaborada pelo Conselho 
Federal e aprovou as Boas Práticas de Farmácia. 


Resolução nº 357/2001: Aprova 





Em seus três anexos, traz as Boas Práticas, com o acréscimo de algumas 
definições fundamentais para o exercício profissional, um modelo de ficha 
de consentimento informado e, por último, um modelo de ficha de verifi- 
cação das condições do exercício profissional. 

О conhecimento acerca deste documento é exigido em provas espe- 
сіћсаѕ para farmacéuticos e ele pode ser encontrado na integra no link: 
http;//www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/357.pdf. 

Está organizado da seguinte forma: 

Art. 1º - Aprova as Boas Práticas e apresenta os anexos da 
Resolução, como a ficha de consentimento informado e a 
ficha de verificação das condições do exercício profissional. 
Art. 2º - Apresenta a referência legal e doutrinária utiliza- 
das para a elaboração do documento. 


О conteúdo mais utilizado para consulta na Resolução nº 357 está nos 
seus anexos, assim organizados: 


Anexo | - Boas Práticas em Farmácia 


Capítulo 1 (Arts. 1º/6º) - Disposições Preliminares. Destaca onde 
deve ser exercida a profissão farmacêutica (drogarias, farmácias e 
ervanárias), assim como evidencia que não somente o conhecimento 
técnico-científico, mas também valores éticos devem ser aplicados pelo 
profissional onde quer que ele atue. 

Para efeito de melhor compreensão, importante se faz definir ervana- 
ria, conceito trazido pela própria resolução: “estabelecimento que realiza 
dispensação de plantas medicinais” Como já mencionado, este é mais um 
dos estabelecimentos onde o farmacêutico pode atuar e a resolução em 
questão evidencia o que é permitido ao profissional que exerce sua práti- 
ca nestes lugares. 
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Esta parte da resolução deixa bastante clara as atribuições do profis- 
sional que atua em cada setor, seja a drogaria, a farmácia ou a ervanaria, 
e traz ainda diversas definições que podem nortear o exercício profis- 
sional, 

São definidos, por exemplo, os tipos de alimentos (funcionais, para 
controle de peso, para dietas com restrição); assistência, atenção e ato 
farmacêuticos; além dos tipos de medicamentos (genérico, de referência, 
homeopático, similar). 

Capítulo II (Arts. 7º/19º) - Direção, Responsabilidade e Assistência 
Técnica. 

Define as responsabilidades do profissional que presta assistência ao 
estabelecimento, orienta que toda farmácia/drogaria deve ter um far- 
macéutico responsável e que seja afixado em lugar visível ao público o 
Certificado de Regularidade Técnica, emitido pelo Conselho Regional de 
Farmácia, prova da habilitação legal que o farmacêutico está apto para 
exercer a direção técnica pelo estabelecimento. 

Capítulo 111 (Arts. 20º/63º) - Dispensação. Orienta a dispensação де 
medicamentos prescritos, genéricos, sujeitos à controle especial, manipu- 
lados, homeopáticos, não prescritos e fitoterápicos. 

Capítulo IV (Arts. 64º/70º) - Perfil Farmacoterapéutico. Trata dos 
dados que devem contar na ficha do perfil farmacoterapéutico de cada 
paciente atendido pelo serviço de Atenção Farmacéutica, caso o estabele- 
cimento forneca este servico. 

Esta é a parte do documento mais importante para o profissional que 
deseja iniciar a Atenção Farmacéutica no local onde trabalha. Há, neste 
capítulo, orientações para a confecção da ficha, os dados do paciente que 
devem ser incluídos e aqueles que devem ser investigados, assim como 
sobre o local onde as fichas devem ser armazenadas, sempre dando prio- 
ridade à manutenção da privacidade do paciente, 

Capítulo V (Art. 71º) - Fracionamento de Medicamentos. Discorre 
acerca das exigências e condições para fracionamento de medicamentos, 
que é de responsabilidade do farmacêutico. 

Capítulo VI (Art. 72º) - Armazenamento e Conservação do Medica- 
mento. Trata das condições de armazenamento e conservação dos me- 
dicamentos na farmácia/drogaria, atribuição que também é responsabi- 
lidade do farmacêutico, profissional que possui competência técnica e 
científica para tal. 
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Capítulo VII (Art. 73º) = Alimentos. Discorre acerca dos tipos de ali- 
mentos cuja venda é permitida nas farmácias/drogarias (exemplos: ali- 
mentos para dietas com restrição de gordura, proteinas, sódio; alimentos 
para lactentes, idosos, complementos alimentares para gestantes e nutri- 
zes; suplementos vitaminicos e minerais, alimentos funcionais, reconsti- 
tuidores de flora intestinal). Este capítulo ainda orienta o responsável téc- 
nico a não permitir a dispensação de alimentos convencionais “in natura” 
ou industrializados, refrigerantes dietéticos, leites na forma líquida e qual- 
quer tipo de alimento não incluído na Lei de Vigilância Sanitária. 

Capítulo VIII (Arts. 74º/96º) - Serviços Farmacéuticos. Trata dos ser- 
viços que podem ser prestados pelo profissional, dentre os quais: aplica- 
ção de injetáveis, pequenos curativos, nebulização e/ou inalação, veri- 
ficação de temperatura e pressão arterial, determinação de parâmetros 
bioquimicos e fisiológicos e colocação de brincos. Importante destacar 
que a Resolução nº 357 determina, ainda neste capítulo, quais as condi- 
ções mínimas para que estas atividades sejam prestadas, como: ambiente 
adequado para a aplicação de injetáveis; presença de poltrona de material 
facilmente lavável e armário contendo material de primeiros socorros para 
a prestação do serviço de pequenos curativos; manutenção adequada dos 
equipamentos para verificação de temperatura corporal e pressão arterial. 

Capítulo IX (Arts. 97º/114º) - Prestação de Assistência Farmacêutica 
Domiciliar. Orienta o farmacêutico que deseja implementar o serviço de 
Assistência Farmacêutica Domiciliar, esclarece que este é um serviço facul- 
tativo mas, se for realizado, deve ser devidamente remunerado, 

Capítulo X (Arts. 115º/121º) - Fiscalização. Esclarece a responsabili- 
dade dos Conselhos Regionais de Farmácia na fiscalização dos estabele- 
cimentos farmacêuticos e na punição do profissional que faltar com suas 
obrigações éticas. 

Capítulo XI (Arts. 122º/124º) - Disposições Gerais. Determina os crité- 
rios observados quanto à dispensação e quarda dos produtos de que trata 
a Resolução nº 357, além de deixar clara a responsabilidade do farmacêuti- 
co na denúncia de estabelecimentos que não ofertem as condições de tra- 
palho adequadas ou descumpram as normas contidas neste regulamento. 


Anexo 11 - Assistência Farmacêutica Domiciliar 


Onde consta um modelo de ficha de Consentimento Informado, que 
pode ser utilizado da maneira em que foi apresentado na Resolução ou 
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adaptado para a situação específica, desde que constem, no minimo, al- 
gumas informações pessoais do paciente, como nome completo, data de 
nascimento, endereço, telefone e uma declaração do paciente autorizan- 
do a utilização de seus dados com a finalidade da prestação de assistência 
farmacéutica, acompanhada da sua assinatura e data. 


Anexo 11 - Ficha de verificação das condições do exercício pro- 
fissional e Análise do exercício profissional em estabelecimento 
de dispensação. 


Neste anexo, encontram-se modelos de fichas que podem ser utiliza- 
das a nível de fiscalização do CRF(segundo o capítulo X, anexo |). 

O profissional que atua em farmácia e drogarias e conhece a Resolução 
nº 357, sem dúvidas, se prepara melhor para uma possível fiscalização do 
Conselho Regional de Farmácia e para o exercício profissional, já que este 
documento serve de guia para diversas atividades farmacêuticas. 


2.3 - Resolução CFF nº 499, de 17 de dezembro de 2008 e Resolução 
CFF nº505, de 23 de junho de 2009 


A Resolução nº499, de 17 de dezembro de 2008, foi elaborada com 
o intuito de complementar as informações contidas na Resolução nº 357. 





Resolução nº 499/2008: Dispõe 5 


|| f iTA E [2] r 





Este documento acrescenta ao conhecimento dos farmacêuticos, in- 
formações para o serviço profissional que não ficaram claras na resolução 
anterior (nº 357), esclarecendo, por exemplo, que também é serviço far- 
macéutico a participação em campanhas de saúde, além dos serviços de 
verificação de pressão arterial, temperatura corporal e de glicemia capilar. 
Acerca da participação das farmácias e drogarias em campanha de saúde, 
a Resolução nº 499 informa que deve haver a coordenação ou supervisão 
do farmacêutico responsável técnico e que as campanhas podem ser pro- 
movidas por autoridades sanitárias ou pela sociedade, sobre “promoção 
e proteção da saúde, prevenção de enfermidades e educação sanitária” 
Porém, o farmacéutico diretor ou responsável técnico deve comunicar sua 
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participação na respectiva campanha à autoridade sanitária, detalhando 
as atividades a serem desenvolvidas. 

No seu artigo 4º, esta resolução apresenta a determinação de que as 
farmácias e drogarias estabeleçam procedimentos operacionais padrão 
(POPs) correspondentes a cada serviço farmacéutico prestado, devidamen- 
te acompanhados de formulários respectivos. Recomenda ainda, a revisão 
dos POPs, pelo menos uma vez ao ano, já que os procedimentos técnicos 
podem sofrer alterações, as quais devem ser contempladas na revisão. 

Em seu artigo 7º, a Resolução nº 499 cita o seguinte: “О perfil farma- 
coterapéutico e o acompanhamento da terapéutica farmacológica per- 
mitem ao farmacéutico identificar, prevenir e solucionar problemas re- 
lacionados com a terapéutica farmacológica”. Como esclarecimentos, o 
documento aborda que problemas relacionados com a terapia podem 
ser encontrados quando a prestacáo do servico farmacéutico: necessi- 
dade de medicamento adicional, uso de medicamento desnecessário, 
auséncia de resposta, utilizacao de dose subterapéutica, presenca de rea- 
сао adversa a medicamento, utilização de superdose ou a não adesão do 
tratamento por parte do usuário do serviço de saúde, Estes parámetros 
foram elaborados com base ет um dos principais métodos para a prática 
da Atenção Farmacéutica, o "Pharmacist's Workup of Drug Therapy" ou 
“Estudo Farmacêutico da Terapia Farmacológica”, elaborado por Strand e 
colaboradores da Universidade de Minessota (EUA), em 1988, para utili- 
zacáo em farmácias comunitárias, mas que é aplicável a qualquer usuário 
de saúde. 

Nos seus anexos | е Il, a Resolução nº 499 traz modelos de "Requeri- 
mento de autorização para prestação de serviços farmacéuticos" e "Regis- 
tro dos serviços farmacêuticos realizados”, respectivamente. No entanto, 
a apresentação destes anexos foi modificada pela Resolução nº 505, que 
também revoga alguns artigos da Resolução nº 499. 


| Resolução nº 505/2009: Нат 





A principal modificação no texto da Resolução nº 499, trazida pela Re- 
solução nº 505, é a exclusão da permissão dada anteriormente ao far- 
macêutico de determinar quantitativamente o teor de glicose sanguínea, 
colesterol total e triglicérides. Com a mudança, somente é permitido ao 
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farmacéutico atuante em farmácia e drogarias, a determinação quantitati- 
va sanguínea de glicose, com a utilização de medidor portátil. 

Acerca dos anexos le Il da Resolução nº 499, modificados pela nº 505, 
foram removidos os tópicos referentes à determinação quantitativa do 
teor sanguíneo de colesterol total e de triglicérides. Os títulos dos anexos 
foram mantidos. 

2.4 - Politica Nacional de Assistência Farmacêutica - Resolução nº 
338, de 06 de maio de 2004 


Esta Resolução pode ser encontrada na integra através do link: http:// 
bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2004/res0338 06 05 2004. 
html. 





Resolução nº 338/2004: 


A Política Nacional de Assistência Farmacêutica (Resolução nº 
338/2004) foi elaborada considerando as deliberações da 1º Conferên- 
cia Nacional de Medicamentos e Assistência Farmacêutica, realizada em 
2003, e está organizada como a seguir: 

Art. 1º - Aprova a Política Nacional de Assistência Farma- 
céutica e estabelece alguns princípios: a referida política 
como parte integrante da Política Nacional de Saúde e os 
conceitos de Assistência Farmacêutica e Atenção Farma- 
céutica, para melhor compreensão dos usuários dos servi- 
ços de saúde e dos profissionais prestadores. 

Art. 2º - Aborda os eixos estratégicos que devem ser abor- 
dados pela Política Nacional de Assistência Farmacêutica, 
dentre os quais destacam-se: a manutenção de serviços 
de Assistência Farmacéutica na rede pública; a qualifi- 
cação dos serviços já existentes; a descentralização das 
ações; a utilização da Relação Nacional de Medicamen- 
tos (RENAME); a construção de uma Política de Vigilância 
Sanitária; a promoção do uso racional de medicamentos, 
através de ações que regulem a prescrição, a dispensação 
e o uso dos mesmos. 


A Política Nacional de Assistência Farmacêutica é compreendida como 
um documento que orienta a produção de políticas setoriais, consideran- 
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do os eixos estratégicos já mencionados anteriormente, além da capacita- 
ção de recursos humanos e da pactuação de ações intersetoriais, sempre 
visando o uso racional de medicamentos. 


2.5 - Portaria GM/MS nº 204, de janeiro de 2007 


A Portaria nº 204/2007 é o documento criado para organização e 
controle dos recursos federais para as ações e serviços de saúde, Pode ser 
encontrada na integra através do link: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/sau- 
delegis/gm/2007/ prt0204 29 01 2007 comp.html. 


Portaria nº204/2007: Reni 





Este documento reforça que o financiamento das ações e serviços de 
saúde é de responsabilidade das três esferas de gestão do SUS e que os 
recursos de origem federal são organizados na forma de blocos de finan- 
ciamento. Desta forma, a Portaria nº 204/2007 trata do financiamento е da 
transferência de recursos financeiros federais para diversos blocos: aten- 
ção básica, atenção de média e alta complexidade ambulatorial e hospi- 
talar, vigilância em saúde, Assistência Farmacéutica, gestão do Sistema 
Unico de Saúde e investimentos na rede de serviços de saúde. No entanto, 
a nível de compreensão da Assistência Farmacêutica, limita-se ao bloco de 
financiamento da mesma. 

Importante destacar algumas determinações trazidas pela Portaria nº 
204/2007: 

"Os recursos do bloco da Assistência Farmacêutica devem ser movi- 
mentados em contas específicas para cada componente relativo ao 
bloco”. 

. Os recursos referentes ao bloco de Assistência Farmacêutica não po- 
derão ser utilizados para o pagamento de: servidores inativos ou ati- 
vos (exceto se contratados para desempenhar funções relacionadas 
especificamente a serviço do próprio bloco); gratificação de função 
de cargos comissionados (exceto se ligados às funções relacionadas 
ao respectivo bloco); pagamento de assessorias ou consultorias pres- 
tadas por servidores públicos pertencentes ao quadro do município 
ou estado; obras de construções novas (com exceção das relaciona- 
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das a reformas e adequações de imóveis já existentes, utilizados para 
a realização de ações e/ou serviços de saúde). 

* Caso ocorram saldos financeiros disponíveis no Bloco de Financia- 
mento da Assistência Farmacêutica no fim do exercício anual, este 
recurso poderá ser remanejado para outros blocos (com exceção do 
Bloco de Investimentos na Rede de Serviços de Saúde), cumprindo- 
-se, dentre outras determinações, o requisito de que tenham sido rea- 
lizadas todas as ações previstas no Bloco de Assistência Farmacéutica. 


As características acima citadas, permitem o cunho de fiscalização atri- 
buído à portaria e embasamento para os fiscais em exercício. 

Em se tratando especificamente do Bloco de Assistência Farmacêutica, 
a Portaria nº 204/2007 prevê que seus componentes são o básico, o estra- 
tégico e o especializado. E cada um destes possui documentos especificos 
e que, inclusive, determinam valores a serem repassados para a execução 
de ações de saúde em cada âmbito. 

O Componente Básico da Assistência Farmacêutica destina-se à aquisi- 
ção de medicamentos e insumos, onde se inclui os relacionados a agravos 
e programas de saúde especificos, sempre no âmbito da Atenção Básica à 
Saúde. É um componente de responsabilidade da União, dos Estados, do 
Distrito Federal e dos municípios e os valores a serem repassados por cada 
um destes responsáveis está determinado pela Portaria nº 1.555, de 30 
de julho de 2013. 

A Portaria nº 204/2007 determinou que fazem parte do Componente 
Estratégico da Assistência Farmacêutica ações dos seguintes programas 
de saúde: controle de endemias (como tuberculose, hanseníase, malária, 
leishmaniose, doença de chagas); anti-retrovirais do programa DST/Aids; 
sangue, hemoderivados e imunobiológicos. Porém, muitas revisões para 
este componente foram realizadas e hoje, pode-se encontrar na lista de 
doenças e agravos contemplados pelo Componente Estratégico da Assis- 
tência Farmacéutica, medicamentos e insumos para diversas outras do- 
enças, além daqueles destinados à prevenção de deficiências nutricionais 
e para tratamento do tabagismo (fig. 1). A lista completa pode ser aces- 
sada através do link: http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/ 2015/ 
maio/07/Lista-de-doen--as-e-agravos-CESAF-e-respectivos-medicamen- 
tos-e-insumos-07.05.15.pdf. 

Acerca do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, 
este é destinado à aquisição de medicamentos previstos nos Protocolos 
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Clínicos e Diretrizes Terapéuticas, com o objetivo de garantir a inte- 
gralidade do tratamento medicamentoso. Os medicamentos que abran- 
gem as doencas contempladas neste Componente estào divididos em trés 
grupos: o grupo 1 é aquele cujo financiamento está sob a responsabilida- 
de da Uniao e composto por medicamentos de alto impacto financeiro, 
indicados para doenças complexas, para os casos de doenças refratárias 
ou intolerância a primeira e/ou a segunda linha de tratamento. Do grupo 
2 fazem parte medicamentos financiados pelas Secretarias Estaduais de 
Saúde. Do grupo 3 fazem parte medicamentos com responsabilidade pelo 
financiamento tripartite, mas com aquisição e dispensação de responsa- 
bilidade dos municípios. Mais detalhes podem ser acessados através da 
Portaria nº 1.554, de 30 de julho de 2013 (link para acesso encontra-se 
no tópico “Legislação Complementar” deste capítulo). 


Controle de endemias 


DST/AIDS 


Programas de Saude 
Componente Estra 


DST/AIDS 


tégico da Assistência 
Farmacêutica 





Imunobiolágicos 





| Tabagismo 


Prevencao de 


deficiéncias nutricionais 





Figura 1. Programas de айе que fazem parte do Componente Estratégico da Assistência Farmacéutica, 
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2.6 - Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 44, de 17 de agosto 
de 2009 


A Resolução de Diretoria Colegiada nº44, publicada em 17 de 
agosto de 2009, trata das Boas Práticas Farmacêuticas e da prestação de 
serviços farmacéuticos em farmácias e drogarias. 


RDC пе44/ 2009: 


ТАЕН 





Esta resolução ё de fundamental importância para os profissionais atu- 
antes e, frequentemente, é cobrada em concursos públicos e em seleções 
para farmacéuticos. Pode ser acessada através do link: http://www.anvisa. 
gov.br/divulga/noticias/2009/pdf/180809 rdc 44.pdf. 

Abaixo pode-se visualizar como se dá a divisão de capítulos: 

Capítulo | (Art. 1º) - Disposições Iniciais. Trata da apresentação da 
Resolução, da aplicabilidade (farmácias e drogarias em todo o território 
nacional), assim como do conceito de Boas Práticas Farmacêuticas, 
aqui destacado: 

"Conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a manutenção 
da qualidade e seguranca dos produtos disponibilizados e dos servicos 
prestados em farmácias e drogarias, com o fim de contribuir para o uso 
racional desses produtos e a melhoria da qualidade de vida dos usuários”. 

A definição de Boas Práticas Farmacêuticas engloba estrutura física do 
estabelecimento farmacêutico, recursos humanos, comercialização e dis- 
pensação de produtos, as condições de armazenamento, documentação 
relacionada, assim como o serviço de Atenção Farmacêutica. 

Capítulo II (Arts. 2º/4º) - Condições Gerais. Dispõe sobre os docu- 
mentos exigidos para o funcionamento de farmácias e drogarias, sobre a 
obrigatoriedade da presença de um farmacêutico durante todo o horário 
de funcionamento do estabelecimento, assim como a responsabilidade 
da farmácia/drogaria em evitar riscos e efeitos nocivos à saúde da popu- 
lação zelando pelo uso racional de medicamentos e a manutenção da sua 
qualidade e segurança. 

Capítulo 111 ( Arts. 5º/16º) - Infra-estrutura Física. Determina lo- 
calização, projetos e dimensões adequados para as farmácias e drogarias, 
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assim como fixa as características necessárias para as instalações, paredes, 
piso e teto, e o programa de sanitização (incluindo desratização e desinse- 
tização). As condições físicas do ambiente destinado aos serviços farma- 
céuticos também é mencionada. 

Capítulo IV (Arts. 17º/28º) - Recursos Humanos. Trata da apresen- 
tação pessoal dos funcionários de farmácias e drogarias, das suas responsa- 
bilidades e atribuições, além da necessidade de capacitação dos mesmos. 

Capítulo V (Arts. 29º/60º) - Comercialização e dispensação de 
produtos. Discorre acerca dos produtos com comercialização permitida, 
da aquisição, recebimento, armazenamento, organização e exposição dos 
produtos, a dispensação de medicamentos e a solicitação remota para dis- 
pensação na farmácia ou na drogaria. 

Capítulo VI (Arts. 61º/84º) - Serviços Farmacêuticos. Este capitu- 
lo da legislação trata dos serviços prestados pelo profissional com foco na 
Atenção Farmacêutica, sendo uma das partes mais cobradas do documento. 

A legislação inclui como serviços farmacéuticos a Atenção Farmacêuti- 
ca, serviço exclusivo do profissional formado em Farmácia, e a perfuração 
de lóbulo auricular para colocação de brincos. Segundo a RDC nº 44, “a 
prestação de serviço de atenção farmacéutica compreende a atenção far- 
macêutica domiciliar, a aferição de parâmetros fisiológicos e bioquímico e 
a administração de medicamentos”. Porém, os serviços prestados devem 
ser previamente indicados no licenciamento do estabelecimento e apro- 
vados por uma autoridade sanitária competente, que irá inspecionar as 
instalações físicas da farmácia ou drogaria e, caso as condições estejam 
conforme exigências da legislação, a liberação para o fornecimento das 
atividades farmacêuticas é concedida, 

No que se trata da Atenção Farmacêutica especificamente, a RDC nº44 
cita as condições em que este serviço deve ser ofertado. Devem ser ela- 
borados protocolos para as atividades relacionadas a esta atividade far- 
macéutica, incluídas referências bibliográficas e indicadores para avalia- 
ção dos resultados. Desta forma, a aferição de parâmetros biológicos, tais 
como pressão sanguínea, temperatura e glicemia, servem para subsidiar 
informações acerca do estado de saúde do usuário assim como identificar 
situações de risco. Com o conhecimento destas referências, o farmacêuti- 
co pode indicar o serviço médico mais adequado para o tratamento, caso 
haja risco de desenvolver determinada doença ou indícios de que o pa- 
ciente sofre de uma patologia ainda não controlada. 
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Sendo realizada a Atenção Farmacêutica na farmácia ou drogaria, deve 
ser entregue ao usuário a Declaração de Serviço Farmacêutico. Este docu- 
mento atesta, para os devidos fins, os procedimentos que foram realizados 
pelo profissional e que podem servir de parâmetro para o atendimento 
do paciente em outro serviço de saúde, dentre os quais: os medicamen- 
tos prescritos e dados do prescritor; indicação de medicamento isento de 
prescrição e sua posologia, quando houver; frase de alerta, quando houver 
medição de parâmetros fisiológicos e bioquímico explicitando que o pro- 
cedimento realizado não tem finalidade de diagnóstico e não substitui a 
consulta médica ou a realização de exames laboratoriais; dados do medica- 
mento administrado, quando houver; orientação e intervenções farmacêu- 
ticas, quando houverem; data, assinatura e carimbo com inscrição no Con- 
selho Regional de Farmácia (CRF) do farmacêutico responsável pelo serviço. 

Ainda se insere no contexto da Atenção Farmacêutica, o serviço de Far- 
macovigilância. À RDC nº44 é clara quando destaca "o farmacéutico deve 
contribuir para a farmacovigilància, notificando a ocorréncia ou suspei- 
ta de evento adverso ou queixa técnica às autoridades sanitárias. Mais 
do que qualquer outro profissional de saüde, o farmacéutico é capaz de 
identificar quando um medicamento está causando risco à saúde de um 
paciente e, assim sendo, este profissional deve informar às autoridades 
sanitárias o ocorrido e as mesmas poderão tomar as medidas cabíveis. 

A Atenção Farmacêutica Domiciliar é também tratada neste capítulo, 
sendo somente permitida a estabelecimentos devidamente licenciados e 
autorizados por órgão sanitário competente. 

Capítulo VII (Arts. 85º/89º) - Documentação. Dispõe sobre a obri- 
gatoriedade da existência de um Manual de Boas Práticas Farmacêuticas e 
de Procedimentos Operacionais Padrão (POP), que orientem a conduta de 
funcionários em diversas situações: manutenção das condições higiêni- 
cas e sanitárias; aquisição, recebimento e armazenamento dos produtos; 
exposição e organização dos produtos; dispensação de medicamentos; 
destino dos produtos com prazos de validade ultrapassados; destinação 
dos produtos próximos ao vencimento; prestação de serviços farmacéuti- 
cos permitidos, quando houver; utilização de materiais descartáveis e sua 
destinação após o uso, dentre outros. 

А RDC nº44 determina ainda que todos os funcionários da farmácia/ 
drogaria tenham conhecimento dos Procedimentos Operacionais Padrão 
e que os treinamentos de equipe sejam realizados e documentados. O es- 
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tabelecimento também deve manter registro da execucao de programa 
de combate à insetos e roedores, além da manutenção e calibração de 
aparelhos (quando prestar aferição de temperatura, pressão sanguínea e 
glicemia, por exemplo). Toda documentação deve ser mantida no estabe- 
lecimento por no mínimo 5 (cinco) anos, ficando à disposição do órgão de 
vigilância sanitária caso haja fiscalização. 

Capítulo VIH (Arts. 90º/102º) - Disposições Finais e Transitórias. 
Estabelece o que é permitido e o que é vedado às farmácias e drogarias, 
além de determinar que o descumprimento das disposições contidas na 
RDC nº44 constitui infração sanitária. 


2.7 - Lei 13.021, de 9 de agosto de 2014. 


A Lei 13.021/2014 aborda aspectos relacionados ao exercicio e à fisca- 
lização das atividades realizadas pelo profissional farmacêutico. Pode-se 
encontrar este documento na integra através do link: http://www.planal- 
to.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-2014/2014/Lei/L13021.htm. 
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A Lei supracitada foi criada em 2014 e teve como consequência a confir- 
mação de que a farmácia é um estabelecimento de saúde e, portanto, deve 
possuir um farmacéutico durante todo seu horário de funcionamento. 

Alguns artigos desta lei foram vetados após sua publicação, porém, os 
demais continuam válidos e são uma das fontes mais recentes de consulta 
à legislação pelos farmacêuticos. 

Está organizada da seguinte forma: 

Capítulo | (Arts. 1º/4º) = Disposições Preliminares. Trata de alguns 
conceitos, como o da Assistência Farmacêutica, a definição de farmácia e 
as diferentes classificações da mesma: farmácia sem manipulação ou dro- 
garia e farmácia com manipulação, Fato importante é que o artigo 4º des- 
ta lei deixa claro que o poder público tem responsabilidade em “assegurar 
a assistência farmacéutica, segundo os princípios e diretrizes do Sistema 
Único de Saúde, de universalidade, equidade e integralidade”. 

Capítulo II (Art. 5º) - Atividades Farmacêuticas. Aborda a obri- 
gatoriedade da presença de um farmacêutico em farmácias, de qualquer 
natureza, durante todo o seu período de funcionamento. 
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Capítulo III (Arts. 6º/14º) - Estabelecimentos Farmacêuticos. 
Dispõe sobre a necessidade de uma localização sanitária adequada para a 
farmácia de qualquer natureza (segundo o aspecto sanitário) e esclarece 
que a aplicabilidade das exigências se dá para qualquer estabelecimento 
farmacêutico, inclusive o hospitalar. 

Discorre ainda sobre as atividades que são obrigatórias para os farma- 
céuticos, como a prestação de orientação farmacéutica aos pacientes e o 
estabelecimento de protocolos de vigilância de medicamentos e correla- 
tos, para assegurar o uso racional, a segurança e a eficácia da terapia, além 
de reforçar que os estabelecimentos tem o prazo de 30 dias para, após 
a baixa de responsabilidade do farmacêutico, contratar novo profissional 
responsável técnico. 

Capítulo IV (Arts. 15º/16º) - Fiscalização. Impede que o profissio- 
nal farmacéutico exerça outras atividades inerentes à profissão. 

Capítulo V (Arts. 17º/18º) - Disposições Gerais e Transitórias. Ar- 
tigos vetados. 


Além dos artigos 17º e 18º, presentes na parte final da lei, outros foram 
vetados. Às razões para que isto acontecesse foram diversas, mas desta- 
ca-se o veto ao artigo 17º que tinha a seguinte redação: “Os postos de 
medicamentos, os dispensários de medicamentos e as unidades 
volantes licenciados na forma da Lei n 5.991, de 17 de dezembro de 
1973, e em funcionamento na data de publicação desta Lei terão o prazo 
de 3 (três) anos para se transformarem em farmácia, de acordo com sua 
natureza, sob pena de cancelamento automático de seu registro de fun- 
cionamento." 

Entendeu-se que esta exigência poderia colocar em risco a assistência 
farmacêutica à população de regiões do País consideradas mais isoladas, 
regiões que ainda não possuem condições de se adequar à lei, mas que 
tem importante papel na prestação de assistência farmacêutica e conse- 
quente colaboração para a saúde pública na população que atendem. 


3 - LEGISLAÇÃO COMPLEMENTAR 
Instruções Normativas nº9 e nº10, de 17 de agosto de 2009. Dis- 


põe sobre a relação de produtos permitidos para dispensação e comercia- 
lização em farmácias e drogarias, aprovando a relação dos medicamentos 
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isentos de prescrição que poderão permanecer ao alcance dos usuários 
para obtenção por meio de autosserviço em farmácias e drogarias, respec- 
tivamente. Podem ser acessadas através dos links: http://www.cff.org.br/ 
userfiles/file/noticias/in9 170809.pdf e http://www.cfforg.br /userfiles/ 
file/noticias/in10. 170809.pdf. 

Portaria n? 1.554, de 30 de julho de 2013. Dispõe sobre as regras de 
financiamento e execução do Componente Especializado da Assistência 
Farmacêutica no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). Pode ser aces- 
sada através do link: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/ 
prt1554 30 07 2013.html. 

Portaria nº 1.555, de 30 de julho de 2013. Dispõe sobre as nor- 
mas de financiamento e de execução do Componente Básico da As- 
sisténcia Farmacéutica no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 
Disponível em:  http:;//bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/ 
prt1555 30 07 2013.html. 


4- CONCLUSAO 


Este capitulo apresentou as principais leis, portarias e resoluções que 
regem a Assistência e Atenção Farmacêuticas no país. Os documentos 
aqui apresentados são frequentemente cobrados em concursos públicos 
e consultados por profissionais farmacéuticos, sendo de fundamental im- 
portância o conhecimento acerca dos mesmos. 


28 





QUADRO RESUMO 


Palavras Chave | Descrição 


Política Nacional de | 
Medicamentos (Portaria | “Aprova a Política Nacional de Medicamentos" 
n? 3.916/1998) | 


_ | “Compreende aseleção e a padronização de medicamentos 
AN gene para atendimento de doenças ou de agravos no âmbito 
“Conjunto de ações voltadas à promoção, proteção e recuperação 
| da saúde, tanto Individual como coletivo, tendo o medicamento 
| como insumo essencial e visando o acesso e ao seu uso rácio- 
| nal. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e a 
Assistência Farmacêutica | produção de medicamentos ë insumos, bem como a sua seleção, 
| programação, aquisição, distribuição, dispensação, garantia da 
qualidade dos produtos ë serviços, acompanhamento e avaliação 
de sua utilização, na perspectiva da obtenção de resultados con- 
| cretos e da melhoria da qualidade de vida da população”, 


| “Modelo de prática farmacéutica, desenvolvida no contexto da As- 
sisténcia Farmacéutica e compreendendo atitudes, valores éticos, 
comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabili- 
dades na prevenção de doenças, promoção e recuperação da saú- 
de, de forma integrada à equipe de saúde, É a Interação direta do 
farmacéutico com o usuário, visando uma farmacoterapia racional 
e a obtenção de resultados definidos e mensuráveis, voltados para 
a melhoria da qualidade de vida. Esta interação também deve 
envolver as concepções dos seus sujeitos, respeitadas as suas 
especificidades bio-psico-sociais, sab a ótica da integralidade das 

“ações de saúde”. 


Resolução nº 357/2001 | “Aprovao regulamento баіо das Boas Práticas de Farmácia”, 


“Estabelecimento de dispensação e comércio de drogas, medica- 
mentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens 
originais”. 
“Estabelecimento de prestação de serviços farmacéutico de inte- 
resse público e/ou privado, articulada ao Sistema Único de Saúde, 
destinada a prestar assistência farmacêutica e orientação sanitária 
individual ou coletiva, onde se processe a manipulação e/ou 
dispensação de produtos e correlatos com finalidade profilática, 
curativa, paliativa, estética ou para fins de diagnósticos”. 


“Estabelecimento que realiza dispensação de plantas medicinais" 


| ss | " 00 “Dispõe sobre a prestação de serviços farmacéuticos, em farmá- 
Resolução nº499/2008 | cias e drogarias, e dá outras providências”, 


| “Revoga os artigos 2º e 34 e dá nova redação aos artigos 1°, 10, 11, 
Resolução nº 505/2009 | parágrafo único, bem como ao Capitula Ill e aos Anexos le Il da 
Resolução nº 499/08 da Conselho Federal de Farmácia”, 


Política Nacional de 
Assistência Farmacéutica | “Aprova a Política Nacional de Assistência Farmacéutica" 
(Resolução nº 338/2004) 








QUADRO RESUMO 


Portaria n? 1.555/2013 


Protocolos Clínicos e 
Diretrizes Terapéuticas 
(PCDTs) 


Portaria nº 1.554/2013 


Boas Práticas Farmacêu- 
ticas 


Lei 13.021/2014 


Postos de medicamentos 


Dispensários de 
medicamentos 


Lei n 5.991/1973 


Descricao 


“Regulamenta o financiamento e a transferência dos recursos 
federais para as ações e os serviços de saúde, na forma de blocos 
de financiamento, com o respectivo monitoramento e controle”, 


“Dispõe sobre as normas de financiamento e de execução do 
Componente Básico da Assistência Farmacéutica no âmbito do 
Sistema Unico de Saúde (5U5)* 

Documentos que "tém o objetivo de estabelecer claramente os 
critérios de diagnóstico de cada doença, o algoritmo de tratamen- 
to das doenças com as respectivas doses adequadas e os meca- 
nismos para o monitoramento clínico em relação à efetividade do | 
tratamento e a supervisão de possíveis efeitos adversos”. 


| "Dispõe sobre as regras de financiamento e execução : do Compo- 


nente Especializado da Assistência Farmacêutica no âmbito do 
Sistema Único de Saúde (SUS)" 


"Dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas para a controle sani- 


| tário do funcionamento, da dispensação e da comercialização de 


produtos e da prestação de serviços farmacéuticos em farmácias e 
drogarias e dá outras providências”, 

“Conjunto de técnicas e medidas que visam assegurar a manu- 
tenção da qualidade e segurança dos produtos disponibilizados 

e dos serviços prestados em farmácias e drogarias, com o fim de 
contribuir para à uso racional desses produtos e a melhoria da 
qualidade de vida dos usuários” 


| “Dispõe sobre o exercício e a fiscalização das atividades farmacêu- 
ticas". 
"Estabelecimento destinada exclusivamente à venda de medica- 


mentos industrializados em suas embalagens originais e constan- 
tes de relação elaborada pelo órgão sanitário federal, publicada na 
imprensa oficial, para atendimento a localidades desprovidas de 
farmácia ou drogaria”. 

“Setor de fornecimento de medicamentos Industrializados, privati- 
vo de pequena unidade hospitalar ou equivalente”, 


"Dispõe sobre à Controle Sanitário do Comércio de Drogas, 


| Medicamentos, Insumos Farmacêuticos e Correlatos, e dá outras 
| providências” 
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QUADRO ESQUEMÁTICO 


Principais Leis, Resoluções e 


Portarias sobre atenção e Assistência 


Farmacêuticas 


| 





Politica Nacional — 
de Medicamentos praia 


Farmacêutica _ 


Principais Leis, Resoluções e 
Portarias sobre atenção e Assistência 


Farmaceuticas 








Exercicio e fiscaliza- 
сао das atividades 
farmacêuticas 


Leituras complementares sobre 


Atenção e Assistência Farmacêuticas 


“Normas para o Com- 
ponente Básico da 
Assistência Farma- 
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QUESTÓES COMENTADAS 


01 (RESIDÊNCIA EM FARMÁCIA - UNIFESP - 2014) 

“Assistência Farmacéutica trata de um conjunto de ações voltadas à pro- 
moção, proteção e recuperação da saúde, tanto individual como coleti- 
vo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o acesso e 
seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e 
a produção de medicamentos e insumos, bem como a sua seleção, pro- 
gramação, aquisição, distribuição, dispensação, garantia da qualidade dos 
produtos e serviços, acompanhamento e avaliação de sua utilização, na 
perspectiva da obtenção de resultados concretos e da melhoria da quali- 
dade de vida da população” 


A definição de assistência farmacêutica descrita acima, refere-se a qual le- 
gislação? 


(A) PORTARIA Nº 3.916/MS/GM, DE 30 DE OUTUBRO DE 1998 - Política 
nacional de medicamentos 

(B RESOLUÇÃO Nº 338, DE 06 DE MAIO DE 2004 do CONSELHO NACIO- 
NAL DE SAÚDE, Política nacional de assistência farmacéutica 

(C) Lei nº 8.080,de 19 de Setembro de 1990. Lei Orgânica da Saúde 

(D) CONSTITUIÇÃO DA REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL, promulgado 
em 05 de outubro de 1988 

(E) LEI Nº 9,787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999. Lei dos genéricos 


GRAU DE DIFICULDADE © @ O 


| DICA DO AUTOR: Várias provas de concursos apresentam questões 
que apenas exigem um conhecimento acerca dos assuntos tratados pela 
legislação, sem mais aprofundamentos. Assim, conhecer os temas aborda- 
dos pela legislação pertinente ao profissional farmacêutico, mesmo que 
sem conhecer a fundo cada parágrafo das leis, resoluções e portarias, já 
permite ao candidato acertar algumas questões. É isto que acontece com 
a questão acima. 

Alternativa A: INCORRETA. А Política Nacional de Medicamentos foi 
criada com o intuito de "garantir a necessária segurança, eficácia e quali- 
dade destes produtos, a promoção do uso racional e o acesso da popula- 
ção àqueles considerados essenciais”. Neste documento, encontram-se as 
diretrizes, prioridades e as responsabilidades de cada esfera de governo 
no alcance deste objetivo. Apesar de tratar também da Assistência Far- 
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macéutica e dos meios para se alcançar a sua reorientação não há, neste 
documento, uma definição clara da Assistência Farmacéutica. 
Alternativa B: CORRETA. A Política Nacional de Assistência Farmacêuti- 
ca, representada pela Resolução nº 338/2004, define a Assistência Farma- 
céutica como descrito no enunciado da questão, assim como esclarece 
este política como parte integrante da Política Nacional de Saúde. 
Alternativa C: INCORRETA. A Lei Orgánica da Saúde “dispõe sobre as 
condições para promoção, proteção e recuperação da saúde, a organiza- 
ção e o funcionamento dos serviços” Não há menção clara da Assistência 
Farmacêutica, nem de sua definição. 

Alternativa D: INCORRETA. À Constituição da República Federativa do 
Brasil não cita a Assistência Farmacêutica e o foco deste documento não é 
somente a saúde da população, 

Alternativa E: INCORRETA. A Lei nº 9787/1999, “dispõe sobre a vigilàn- 
cia sanitária, estabelece o medicamento genérico, dispõe sobre a utiliza- 
ção de nomes genéricos em produtos farmacêuticos" e assim, como a al- 
ternativa anterior, não trata da Assistência Farmacêutica. 


02 (PREFEITURA DE CAMPINAS - 2013) 

O momento da dispensação dos medicamentos é extremamente impor- 
tante, pois o farmacêutico deve saber utilizar técnicas de abordagem ao 
paciente, promover o uso racional do medicamento dispensado e garantir 
a aderência ao tratamento, Baseando-se nestas informações, assinale a al- 
ternativa correta. 


(А) O farmacéutico deve oferecer ao usuário orientações quanto ao uso 
do medicamento, mas pode se negar a dar informações sobre reações ad- 
versas e condições de conservação do produto, já que essas informações 
estão na bula do medicamento. 

(B) A atenção farmacêutica também é uma ferramenta importante para 
a farmacovigilância, já que o farmacéutico pode notificar a ocorrência de 
evento adverso ou queixa técnica às autoridades sanitárias. 

(©) О farmacêutico está proibido de aferir a pressão arterial do paciente 
dentro do ambiente da farmácia. 

(D) Em hipótese alguma o farmacêutico pode administrar um medicamen- 
to na farmácia. 
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Í DICA DO AUTOR: Esta questão trata de informações contidas na RDC nº 
44/2009. Os autores não exigiram um conhecimento aprofundado acerca 
deste documento, e sim, apenas uma noção do que cabe ou não ao profis- 
sional farmacêutico na sua atuação. Desta forma, uma simples leitura da 
RDC permite ao candidato solucionar as alternativas e identificar a correta. 
Alternativa A: INCORRETA. Esta alternativa é claramente errada. O 
farmacéutico, profissional da área da saúde que mais conhece sobre me- 
dicamentos, deve passar seus conhecimentos para a população com o 
objetivo de garantir o uso racional e a segurança do medicamento. Infor- 
mações como reações adversas e condições de conservação do produto 
são fundamentais para a segurança da terapia e devem ser transmitidas 
ao paciente no momento das orientações farmacêuticas. 

Alternativa B: CORRETA. A prática da atenção farmacéutica permite ao 
profissional ser um dos primeiros a identificar eventos adversos e queixas 
relacionadas à técnica na produção de medicamentos. Assim sendo, o far- 
macéutico pode e deve fornecer dados para o serviço de farmacovigilàn- 
cia a fim de evitar que os problemas se repitam. 

Alternativa C: INCORRETA. Segundo a RDC nº 44, de 17 de agosto de 
2009, o serviço de aferição de pressão sanguínea pode ser ofertado pelo 
profissional farmacêutico. 

Alternativa D: INCORRETA. Segundo o mesmo documento (RDC nº 
44/2009), a administração de medicamentos é mais um dos serviços que 
podem ser prestados pelo farmacêutico. 


03 (PREFEITURA DE SÃO PAULO - 2014) 

O bloco de financiamento para a Assisténcia Farmacéutica, regulamenta- 
do pela Portaria n.º 204/GM de 2007, conta com os componentes Básico e 
Estratégico. Assinale a alternativa que descreve corretamente as caracte- 
risticas desses componentes. 


(А) A Parte Financeira Fixa do Componente Básico consiste em valores per 
capita, destinados à aquisição de medicamentos e insumos para os Pro- 
gramas de Hipertensão e Diabetes, Asma e Rinite, Saúde Mental, Saúde da 
Mulher, Alimentação e Nutrição e Combate ao Tabagismo. 

A Parte Financeira Variável do Componente Básico consiste em um 
valor per capita, destinado à aquisição de medicamentos e insumos para 
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atenção básica, transferido aos Estados, ao Distrito Federal e(ou) Мипісі- 
pios, conforme pactuação nas Comissões Intergestores Bipartite — CIB. 

(C) Os gestores estaduais e municipais devem compor o financiamento 
da Parte Variável do Componente Básico, como contrapartida, em recur- 
sos financeiros, medicamentos ou insumos, conforme pactuação na CIB e 
normatização da Política de Assistência Farmacêutica vigente. 

(D O Componente Estratégico da Assistência Farmacêutica destina-se ao 
financiamento de ações dos seguintes programas de saúde estratégicos: 
controle de endemias, tais como a tuberculose, a hanseniase, a malária, a 
leishmaniose, a doença de Chagas e outras doenças endêmicas de abran- 
gência nacional ou regional; antirretrovirais do programa DST/Aids; san- 
gue e hemoderivados e imunobiológicos. 

(E) Os recursos da Parte Fixa do Componente Básico da Assistência Farma- 
céutica, referentes a medicamentos para os Programas de Asma e Rinite, 
Hipertensão e Diabetes, devem ser descentralizados para Estados, Distrito 
Federal ou Municípios, conforme pactuação na Comissão Intergestores 
Bipartite. 


GRAU DE DIFICULDADE © Ө © 


| DICA DO AUTOR: Esta questão foi elaborada com o intuito de di- 
ferenciar os candidatos pois, sendo uma questão que cobra detalhes 
mais específicos da Portaria nº204/07, ela permite que apenas candida- 
tos com um estudo mais aprofundado, e não somente superficial, pos- 
sam acertá-la. Um estudo detalhado da Portaria nº204 deve ser realiza- 
do através do link: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2007/ 
prt0204 29 01 2007 comp.html. 

Alternativa A: INCORRETA. Segundo a Portaria nº 204/07, a parte finan- 
ceira fixa do Componente Básico prevé o incentivo à Assisténcia Farma- 
céutica básica. Os valores destinados à aquisição de medicamentos e in- 
sumos para os Programas de Diabetes e Hipertensão, Asma e Rinite, Saúde 
da Mulher, Saúde Mental, Combate ao Tabagismo, Alimentação e Nutrição 
são determinados pela parte financeira variável do Componente Básico. 
Portanto, a alternativa está incorreta. 

Alternativa B: INCORRETA. A Portaria nº 204/07 determina que os re- 
cursos federais referentes aos incentivos para a Atenção à Saúde no Sis- 
tema Penitenciário, para a Atenção Integral à Saúde do Adolescente em 
conflito com a lei (5 4º do artigo 11º da portaria) e para manutenção do 
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Serviço de Atenção Domiciliar (5 6º do mesmo artigo) poderão ser transfe- 
ridos conforme pactuação na Comissão Intergestores Bipartite (CIB). 
Alternativa C: INCORRETA. A Portaria nº 204 cita, em seu artigo 25º 8 
3º, que "os gestores estaduais e municipais devem compor o financiamen- 
to da Parte Fixa do Componente Básico, como contrapartida, em recur- 
sos financeiros, medicamentos ou insumos, conforme pactuação na CIB 
e normatização da Política de Assistência Farmacêutica vigente" e não da 
parte variável, como está descrito na alternativa. Este artigo foi revogado 
pela Portaria nº 1.555/2013, porém, em se tratando do texto original da 
portaria nº204, como cobrado no enunciado da questão, a alternativa está 
incorreta. 

Alternativa D: CORRETA. A sentença está totalmente correta. É o que 
está previsto na Portaria n?204 (artigo 26º). 

Alternativa E: INCORRETA. Esta alternativa repete o erro da alternativa 
A: Programas de Asma e Rinite, Hipertensão e Diabetes compõem a parte 
variável do Componente Básico da Assistência Farmacêutica, e não a parte 
fixa, como afirmado na alternativa em questão, 


04 (PREFEITURA DE CRICIUMA - 2014) 

Sobre a Portaria GM/MS nº1.555/2013, que dis-põe sobre as normas de 
financiamento e de execução do Componente Básico da Assistência Far- 
macêutica no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS), assinale a alterna- 
tiva correta. 


(А) Cabe às Secretarias Estaduais de Saúde o financiamento, a aquisição e 
a distribuição dos medicamentos contraceptivos e insumos do Programa 
Saúde da Mulher. 

(B) Os recursos deste componente não podem ser utilizados para a aquisi- 
ção de medicamentos fitoterápicos e homeopáticos, mesmo que constan- 
tes na Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) vigente. 
(C) O financiamento do Componente Básico da Assistência Farmacéutica 
é de responsabilidade dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios. 
(D Os municipios devem aplicar, no mínimo, R$ 5,10 por habitante/ano, 
para financiar a aquisição dos medicamentos e insumos constantes dos 
Anexos | e IV da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) 
vigente no SUS, incluindo os insumos para os usuárias insulinodependen- 
tes, constantes no Anexo IV da RENAME vigente. 
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(E) Cabe ao Ministério da Saúde o financiamento e a aquisição da insulina 
humana NPH 100 Ul/ml e da insulina humana regular 100 Ul/ml, além da 
sua distribuição até os almoxarifados e Centrais de Abastecimento Farma- 
céutico Estaduais e do Distrito Federal. 


GRAU DE DIFICULDADE © © © 


| DICA DO AUTOR: Esta é mais uma questão que exige um conheci- 
mento aprofundado do candidato. A Portaria nº 1.555/3013, assim como 
a Portaria nº 1.554/2013, representam dois dos documentos mais atuais 
acerca da Assistência Farmacêutica. São, portanto, as portarias que po- 
dem ser cada vez mais cobradas em concursos públicos. Conhecer esses 
documentos é fundamental para o sucesso em uma seleção. A Portaria nº 
1.555/2013 pode ser acessada através do link: http://bvsms.saude.gov.br/ 
bvs/saudelegis/gm/2013/prt1555 30 07 2013.html. 

Alternativa A: INCORRETA. A portaria n? 1.555/13 deixa claro que o fi- 
nanciamento e a aquisição de medicamentos para os programas da saúde 
básica, incluindo o Programa de Saüde da Mulher, é responsabilidade das 
trés esferas de governo: federal, estadual e municipal, e nào somente da 
esfera estadual. Assim sendo, a alternativa está incorreta, 

Alternativa B: INCORRETA. А alternativa é falsa pois, como se obser- 
va no artigo 9º incisos | e Il da Portaria 1.555/2013, os recursos do Com- 
ponente Básico devem ser utilizados também para aquisicao de "plantas 
medicinais, drogas vegetais e derivados vegetais para manipulação das 
preparações dos fitoterápicos da RENAME em Farmácias Vivas e farmácias 
de manipulação do SUS; matrizes homeopáticas e tinturas-mães confor- 
me Farmacopeia Homeopática Brasileira, 3º edição, para as preparações 
homeopáticas em farmácias de manipulação do SUS” 

Alternativa C: INCORRETA. А alternativa C exclui a União do financia- 
mento do Componente Básico, a qual também participa deste financia- 
mento, conforme a Portaria nº 1,555, Portanto, a alternativa está incorreta. 
Alternativa D: INCORRETA. O texto da alternativa D se refere ao valor 
que a União deve aplicar no financiamento, e não os municipios. Estes úl- 
timos devem aplicar R$ 2,36 por habitante/ano para financiar a aquisição 
dos medicamentos e insumos constantes dos Anexos | e IV da RENAME 
vigente no SUS, incluindo os insumos para os usuários insulinodependen- 
tes, constantes no Anexo IV da RENAME. 
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QUESTÕES COMENTADAS 


Alternativa E: CORRETA. Esta é a alternativa correta, pois transcreve 
exatamente o texto contido no artigo 5º da Portaria nº 1.555/2013, onde 
o documento deixa claro que é o Ministério da Saúde o responsável por 
financiar, adquirir e distribuir a insulina humana NPH e regular aos almo- 
xarifados e Centrais de Abastecimento Farmacêutico e ao Distrito Federal. 


05 (MUNICÍPIO DE PORTO ALEGRE - 2015) 
Segundo a Lei 13.021/2014, é obrigação do farmacêutico, no exercício de 
suas atividades, EXCETO: 


(A) Organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico-científicos 
das drogas, fármacos e medicamentos disponíveis na farmácia. 

(В) Fornecer condições adequadas ao perfeito desenvolvimento das ativi- 
dades profissionais do farmacêutico. 

(С) Estabelecer o perfil farmacoterapêutico no acompanhamento siste- 
mático do paciente, mediante elaboração, preenchimento e interpretação 
de fichas farmacoterapéuticas. 

(D Notificar os profissionais de saúde e os órgãos sanitários competen- 
tes, bem como o laboratório industrial, dos efeitos colaterais, das reações 
adversas, das intoxicações, voluntárias ou não, e da farmacodependência 
observados e registrados na prática da farmacovigilância. 

(E) Prestar orientação farmacêutica, com vistas a esclarecer ao paciente a 
relação benefício e risco, a conservação e a utilização de fármacos e medi- 
camentos inerentes à terapia, bem como as suas interações medicamen- 
tosas e a importância do seu correto manuseio. 


GRAU DE DIFICULDADE @ @ O 

É DICA DO AUTOR: Muita atenção com este tipo de questão! O esfor- 
co psicológico de realizar uma prova de concurso pode levar o candidato 
mais desatento a se confundir, já que esta questão pede que seja identi- 
ficada a alternativa incorreta. Além disso, nesta questão é cobrada uma 
das leis mais atuais sobre a profissão farmacêutica, assim, o candidato que 
procura se atualizar sai na frente. À Lei nº 13.021/2014, de que trata esta 
questão, pode ser acessada através do link: http://www.planalto.gov.br/ 
ccivil 03/ Ato2011-2014/2014/Lei/L13021.htm. 

Alternativa A: CORRETA. O capítulo Ill, seção Il, da Lei n° 13.021/14 trata 
das responsabilidades do profissional farmacéutico, conhecimento cobra- 
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do nesta questão. A alternativa A está correta, pois é uma transcrição do 
inciso Il (artigo 3º), umas das obrigações do farmacêutico. 

Alternativa B: INCORRETA. O texto da alternativa B não corresponde a 
uma das obrigações do farmacêutico, portanto, é a alternativa que deve 
ser marcada. 

Alternativa C: CORRETA. “Estabelecer o perfil farmacoterapeéutico no 
acompanhamento sistemático do paciente, mediante elaboração, pre- 
enchimento e interpretação de fichas farmacoterapéuticas" é uma das 
obrigações do profissional farmacêutico, como observado no inciso V do 
artigo 13º da Lei 13.021/14. 

Alternativa D: CORRETA. Esta alternativa transcreve o texto contido no 
artigo 13º, inciso | da referida lei. Portanto, está correta. 

Alternativa E: CORRETA. Prestar orientação farmacêutica, como descri- 
to na alternativa E, é uma das obrigações do farmacêutico, no exercício 
de suas atividades profissionais, como pode ser encontrado no artigo 13º, 
inciso VI da Lei nº 13.021/2014. 
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Objetivos de aprendizagem 


* Entender a atuação do farmacéutico dentro de valores éticos e mo- 
rais mediante o conhecimento das principais leis que regulam o exer- 
cício da profissáo no ámbito da farmácia comercial. 

. Conhecer as principais leis, resoluções e portarias que regem a atua- 
ção do profissional farmacêutico na farmácia comercial. 


CAPÍTULO 2 
1-INTRODUCAO 


O farmacéutico é o profissional de saüde que mais entende de medi- 
camentos. Como profissional de saúde, ele está sujeito ao seu Código de 
Ética, um conjunto de instruções que auxiliam o indivíduo na sua conduta 
e postura éticas. 

O Código de Ética da Profissão Farmacéutica permite que este profis- 
sional compreenda os valores éticos e morais que regem a sua atuação e 
serve de guia para a salvaguarda da saúde pública além de contribuir para 
a promoção da saúde, através de ações que incentivam a educação em 
saúde, dirigida à comunidade. 

O farmacêutico é, ainda, o responsável pela supervisão da dispensa- 
ção de medicamentos em estabelecimentos farmacéuticos. A Resolu- 
ção RDC 44/09 exige a presença do profissional farmacêutico, no âmbito 
das boas práticas, para o controle sanitário do funcionamento, da dispen- 
sação e da comercialização de produtos, além da prestação de serviços 
farmacêuticos, tanto em farmácias quanto em drogarias. 

Este profissional deve possuir conhecimento científico e estar capacita- 
do para a atividade, além de conhecer, interpretar e estabelecer condições 
para o cumprimento da legislação farmacêutica atual. 


2 - CÓDIGO DE ÉTICA DA PROFISSÃO FARMACÊUTICA 
(RESOLUÇÃO CFF Nº 596/14) 


O Conselho Federal de Farmácia (CFF) possui diversas normas que 
orientam a prática farmacêutica. Anteriormente, o Código de Ética da pro- 
fissão constava na Resolução CFF nº 417/04, o processo ético-disciplinar 
na Resolução CFF nº 418/04 e as sanções decorrentes de infrações ético- 
-disciplinares na Resolução CFF nº 461/07. Desta forma, o CFF decidiu uni- 
ficar as três resoluções anteriores em uma única Resolução CFF nº 596/14. 


Resoluçao CFF Nº 596/2014: Lhspõe sobre o Loo 





A Resolução CFF nº 596/14 pode ser encontrada no link http://www. 
cftorg.br/userfiles/file/resolucoes/596.pdf e está dividida em trés partes: 


CÓDIGO DE ÉTICA DA PROFISSÃO FARMACÊUTICA E ATUAÇÃO MA FARMÁCIA COMERCIAL 


Anexo | - Código de Ética 
Assim subdividido: 


Título | (capítulos | ao V) - Exercício Profissional. 


Capítulo | (Arts. 1°/10°) - Princípios fundamentais. Apresenta as 
características gerais da atuação ética do profissional farmacêutico, além 
de deixar claro que se o farmacéutico não cumprir as disposições legais e 
regulamentares que regem a profissão, ele pode sofrer as sanções discipli- 
nares e éticas regidas pela Resolução nº 596/14. 

Capítulo 11 (Art. 11º) - Direitos. Trata dos direitos do farmacéutico, 
dentro da sua atuação profissional. 

Capítulo Ill (Arts. 12º e 13º) - Deveres. Trata de tudo é obrigação do 
profissional, durante o tempo em que estiver inscrito no Conselho Regio- 
nal de Farmácia, estando ou nào no exercicio da profissao. 

Seguem em destaque os pontos mais cobrados em provas de concur- 
sos acerca dos deveres dos farmacéuticos: 

» Exercer a profissão farmacéutica dentro de valores éticos e morais 

regulados pelo Código, além de atos regulatórios e diplomas legais 
vigentes; 
Comunicar ao Conselho Regional de Farmácia (CRF) em 5 dias o en- 
cerramento de seu vínculo profissional de qualquer natureza, inde- 
pendentemente de retenção de documentos pelo empregador (art. 
12, XIII); 

* Recusar o recebimento de mercadorias ou produtos sem rastreabili- 
dade de sua órigem, sem nota fiscal ou em desacordo com a legisla- 
ção vigente (art. 12, IV); 

. Comunicar sua ausência do estabelecimento quando tal afastamento 
ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeicoamento, 
atividades administrativas ou outras previamente agendadas. Obser- 
var a ampliação do prazo para o farmacéutico de 1 dia para 48 horas 
de antecedência mínima para esta comunicação (art. 13, 8 29); 

· Não exercer a profissão em estabelecimento não registrado, cadas- 
trado e licenciado na Junta Comercial e na Secretaria de Fazenda da 
localidade de seu funcionamento (art. 14, XVI); 

* Não se intitular responsável técnico por qualquer estabelecimento 
sem a autorização prévia do CRF, comprovada mediante a Certidão 
de Regularidade correspondente (art. 14, XXXIV). 


CAPÍTULO 2 


Capítulo IV (Arts. 14º e 15º) — Proibições. Aborda tudo o que é proi- 
bido ao farmacéutico, seja ele um profissional atuante no servico privado 
ou no publico. 

Capítulo V (Art. 16°) - Publicidade e Trabalhos Científicos. Trata do 
que é vedado ao farmacéutico em relação à utilização de pesquisas cientí- 
ficas e da responsabilidade do profissional em combater o uso indiscrimi- 
nado de medicamentos. 


Título 11 (Art. 17°) - Relações Profissionais. Compreende os compor- 
tamentos que devem ser adotados pelo farmacéutico diante da equipe de 
saúde e demais colegas de trabalho. 

Título III (Arts. 18º e 19º) - Relações com Conselhos Federal e Re- 
gionais de Farmácia. Aborda as obrigações dos farmacéuticos perante os 
Órgãos que zelam e fiscalizam o exercício profissional, 

Título IV (Art. 20º) - Infrações e Sanções Disciplinares. Traz uma pré- 
via das sanções disciplinares, definidas no Anexo III. 

Título V (Arts. 217/28?) - Disposições Gerais. Trata da aplicabilidade 
das normas contidas nesta resolução, da responsabilidade de verificação 
de cumprimento das normas e da apuração das infrações éticas, além do 
prazo de prescrição para constatação fiscal de ausência do farmacêutico 
no estabelecimento de sua responsabilidade. 


Anexo Il - Código de Processo Ético 


Título | - Disposições Gerais 

Capítulo | (Arts. 1°/6°) - Processo. Aborda a competência disciplinar 
da profissão, que é das Comissões de Ética dos Conselhos Regionais de Far- 
mácia; os passos cronológicos da apuração ética e a competência de julga- 
mento em instância de recursos, que é do Conselho Federal de Farmácia. 

Título Il - Procedimentos 

Capítulo | (Arts. 7º e 8º) - Recebimento da denúncia. Trata dos pas- 
sos para apuração do processo ético-disciplinar a partir do recebimento 
da denúncia de irregularidade. 

Capítulo ll (Art. 9º) - Instauração ou arquivamento. Deixa claro que 
é o presidente do Conselho Regional de Farmácia quem decide pela ins- 
tauração ou arquivamento do processo, 

Capítulo III (Arts. 10 e 11º) - Montagem do processo ético-discipli- 
nar. Trata dos próximos passos, caso o presidente decida por instaurar o 
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processo ético-disciplinar, até que ele seja encaminhado à Comissão de 
Ética. 

Capítulo IV (Arts. 12º/17º) - Instalação dos trabalhos. Trata dos pro- 
cedimentos após o recebimento do processo pela Comissão de Ética, das 
competências do relator da mesma comissão, da sessão de depoimento 
do indiciado e dos prazos para que o indiciado apresente as razões finais 
ou, caso este não se manifeste, dos prazos para que o presidente do con- 
selho determine um defensor. 

Capítulo V (Arts. 18º e 19º) = Conclusão da Comissão de Ética. Trata 
da apresentação do relatório de conclusão da Comissão de Ética. 

Capítulo VI (Arts. 20º/26º) - Julgamento. Trata das competências do 
Presidente do Conselho Regional de Farmácia, da sessão de julgamento 
do indiciado e da decisão final do plenário. 

Capítulo VII (Arts. 277/30) - Recursos e Revisões. Trata dos prazos e 
responsabilidades caso seja solicitado recurso e revisão do julgamento. 

Capítulo VIII (Art. 31º) - Execução. Aborda a competência pela execu- 
ção da decisão do processo ético-disciplinar. 

Capítulo IX (Arts. 32º/38º) - Prazos. Trata dos prazos determinados 
para diversas situações, desde a abertura até o encerramento do processo 
ético-disciplinar. 

Acerca do anexo ll, algumas mudanças foram realizadas em relação aos 
documentos anteriores, por exemplo: 

- А ampliação de 20 para 30 dias do prazo para o Presidente da Co- 
missão de Ética entregar a análise sobre a viabilidade de abertura de 
processo ético-disciplinar (art. 8°, $ 1º); 

. À ampliação de 20 para 30 dias do prazo para o presidente do CRF 
analisar o parecer do Presidente da Comissão de Ética e despachar 
sobre o arquivamento ou a instauração de processo ético-disciplinar 
(art. 99); 

* A ampliação de 7 para 10 dias o prazo do indiciado em arrolar suas 
testemunhas (art. 12, V, alinea "c"). 


Anexo lll (Arts. 1º/14º) - Infrações e regras da aplicação das san- 
ções disciplinares. 

Trata das características para que um indivíduo seja considerado rein- 
cidente; da divulgação das penas de suspensão e eliminação; exemplifica 
diversas situações que são consideradas infrações leves, medianas e gra- 
ves; além de abordar as condições para a aplicação da pena de eliminação. 
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Alguns pontos a destacar acerca do Anexo III: 

* A modificação do conceito de reincidência, que passa a ser quando 
se comete outra infração ética durante o prazo de 5 anos ao invés de 
1 ano, após o tránsito em julgado da decisão administrativa que o 
tenha condenado anteriormente (art. 4º, parágrafo único); 

« Deve ser considerada infração ética a ser devidamente sancionada 
fazer declarações injuriosas, caluniosas, difamatórias ou que depre- 
ciem o farmacêutico, a profissão ou instituições e entidades farma- 
céuticas, sob qualquer forma (art. 8°, XVII). 


3 - LEIS, PORTARIAS E RESOLUCÓES IMPORTANTES PARA 
ATUACÁO NA FARMÁCIA COMERCIAL 


3.1 - Orientações para Dispensação de Medicamentos Sujeitos a Con- 
trole Especial (Portaria SVS/MS nº 344/98) 


A Portaria SVS/MS nº 344/98 aprova o Regulamento Técnico sobre subs- 
tâncias e medicamentos sujeitos a controle especial e são estabelecidos 
procedimentos que visam o combate ao uso indevido destes produtos, 
que podem levar a dependência física e/ou psiquica, entre outros danos à 
saúde da população. Pode ser acessada através do link: www.anvisa.gov. 
br/hotsite/talidomida/legis/portaria 344 98.pdf. 






Portaria 5VS/MS n?344/9B: Ap 


— me 
BR BIER HIE SA RD ER шего 


А Portaria n? 344/98 está assim organizada: 

Capítulo | (Art. 1°) - Definições. Trata das definições de diversos ter- 
mos utilizados neste regulamento técnico, dentre eles “autorização es- 
pecial" "DCB" "ОСІ", “droga”, “entorpecente”, "psicotrópico" 

Capítulo II (Arts. 22/10») - Autorização. Define todas as normas e do- 
cumentos necessários para a obtenção da Autorização Especial, necessá- 
ria para a manutenção do funcionamento de estabelecimentos que, de 
alguma forma, utilizem as substâncias contidas nesta portaria. 

Capítulo III (Arts. 11º/30º) - Comércio. Discorre acerca das normas 
para comércio, importação e exportação das substâncias sujeitas à con- 
trole especial listadas na portaria. 
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Capítulo IV (Arts. 31º/34º) - Transporte. Trata das regras de trans- 
porte destas substâncias, que devem ser seguidas por todas as empresas 
transportadoras envolvidas no processo, 

Capítulo V (Arts. 35º/61º) - Prescrição. Orienta o farmacêutico e os 
prescritores das substâncias presentes nesta portaria acerca das noti- 
ficações de receitas e receitas propriamente ditas. Esta parte da portaria 
fornece todas as informações necessárias à prescrição, informações que 
devem estar contidas nas mesmas e preenchimento destes documentos. 
Algumas observações importantes encontram-se a seguir: 

* A Notificação de Receita deverá estar preenchida de forma legível, 
sendo a quantidade em algarismos arábicos por extenso, sem emen- 
da ou rasura. Deve conter somente uma substância e ficará retida 
pela farmácia ou drogaria no momento da compra do medicamento. 
A receita deve ser devolvida ao paciente devidamente carimbada, 
como comprovante do aviamento ou da dispensação. 

· Às notificações de receita B2 (anorexigenos) deverão vir acompanha- 
das de Termo de Responsabilidade do Prescritor, em duas vias, uma 
do paciente e a outra arquivada na farmácia juntamente com a noti- 
ficação. Este termo deverá ser assinado pelo paciente. 

* À Notificação de Receita Especial C2 (retinóides sistêmicos) deve vir 
acompanhada do Termo de Consentimento Pós-Informação. 

. À prescrição de medicamentos C3 (imunossupressores) deve vir 
acompanhada do Termo de Responsabilidade/Esclarecimento pre- 
enchido e assinado pelo prescritor e paciente, em 3 (vias, sendo que 
a primeira via deve ficar retida no prontuário; a segunda via deve ser 
arquivada na farmácia e a terceira via deve ser entregue ao paciente). 
Os prescritores de Talidomida devem ser cadastrados na Autoridade 
sanitária competente. 

A Notificação não substitui a Receita. 

As Notificações de Receita deverão conter todos os itens devidamen- 

te impressos e todos os campos deverão estar preenchidos correta- 

mente, dentre eles: 

* Sigla da Unidade da Federação; 

* identificação numérica (a sequência numérica é fornecida pela 
Autoridade Sanitária competente dos Estados, Distrito Federal e 
Municipios): 

* identificação do emitente (nome do profissional com sua inscrição 
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no Conselho Regional com a sigla da respectiva unidade da Fede- 
ração; ou nome da Instituição, endereço completo e telefone); 

* identificação do usuário (nome e endereço completo do paciente 
e, no caso de uso veterinário, nome e endereco completo do pro- 
prietário e identificação do animal); 

· nome do medicamento ou substância (prescritos sob a forma de 
denominação comum brasileira - DCB), dosagem ou concen- 
tração, forma farmacéutica, quantidade e posologia; 

. Símbolo indicativo (no caso da prescrição de retinóides deverá 
conter um simbolo de uma mulher grávida, recortado ao meio, 
com a seguinte indicação: “Risco de graves defeitos na face, nas 
orelhas, no coração e no sistema nervoso do feto”); 

* data de emissão; 

* assinatura do prescritor (quando os dados do profissional estive- 
rem devidamente impressos no campo “emitente”, este poderá 
apenas assinar a Notificação de Receita); 

* identificação do comprador (nome completo, número де docu- 
mento de identificação, endereço completo e telefone); 

* identificação do fornecedor (nome e endereços completos, nome 
do responsável pela dispensação e data do atendimento); 

· identificação da gráfica (nome, endereço e CNPJ, impressos no ro- 
dapé da cada folha do talonário). Deverá constar também, a nu- 
meração inicial e final concedida ao profissional ou instituição e o 
número da autorização para confecção dos talonários emitida pela 
Vigilância Sanitária local; 

* identificação do registro: anotação da quantidade do medicamen- 
to aviada, no verso, e quando tratar-se de fórmulas magistrais, o 
nümero de registro da receita no livro de receituário. 


Capítulo VI (Arts. 627/66º) — Escrituração. Esta parte da portaria 
orienta a todo estabelecimento que "produzir, comercializar, distribuir, be- 
neficiar, preparar, fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, 
embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar ou manipular" qualquer 
das substâncias presentes neste Regulamento Técnico a escriturar e man- 
ter no estabelecimento registros desta escrituracao. 

As farmácias credenciadas junto ao Sistema Macional de Gerencia- 
mento de Produtos Controlados - SNGPC devem realizar o controle 
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da movimentação e do estoque de substâncias ou medicamentos sujeitos 
a controle especial por meio de sistema informatizado compatível com 
as especificações e padrões de transmissão estabelecidos pela Vigilância 
Sanitária, conforme a Resolução da Diretoria Colegiada — RDC Nº. 27/07, 
que dispõe sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Con- 
trolados (SNGPC). 

O sistema obterá dados detalhados sobre a movimentação de medica- 
mentos e produtos controlados (como dados do médico prescritor e do 
estabelecimento distribuidor, nome e concentração do medicamento, a 
quantidade na embalagem, o lote, a classe terapêutica, o estado físico e a 
unidade de medida dos produtos). 

Capítulo VII (Art. 67º) — Guarda. Informa que os medicamentos e 
substâncias constantes da Portaria 344/98/MS e suas atualizações, deve- 
rão ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo que 
ofereça segurança, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilida- 
de do farmacêutico. 

Capítulo VIII (Arts. 68º/76º) - Balanços. Trata dos documentos que 
devem ser entregues à Autoridade Sanitária local com informações acer- 
ca da compra e venda/dispensação de substâncias ou medicamentos que 
contenham as substâncias constantes na postaria. 

Os estabelecimentos devem apresentar e encaminhar aos órgãos com- 
petentes de vigilância sanitária, os Balanços Trimestral e Anual de Subs- 
tâncias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle Especial - BSPO; os Balan- 
ços Trimestral e Anual de Medicamentos Psicoativos e Outros Sujeitos a 
Controle Especial - BMPO e a Relação Mensal das Notificações de Receitas 
"A" - RMNRA, conforme disposto na legislação vigente. O não atendimen- 
to a remessa dos balanços nos prazos estipulados, sujeitará o estabeleci- 
mento às penalidades previstas na legislação sanitária em vigor. 

Capítulo IX (Arts. 77º/86º) - Embalagem. Trata da padronização de 
bulas, rótulos e embalagens de medicamentos que contenham as subs- 
tâncias constantes nas listas deste Regulamento Técnico, assim como das 
informações que devem estar contidas, de maneira obrigatória, em emba- 
lagens destes medicamentos. 

Capítulo X (Arts. 87º e 88º) - Controle e Fiscalização. Discorre acerca 
da responsabilidade das Autoridades Sanitárias do Ministério da Saúde, 
Estados, Municípios e Distrito Federal na inspeção e fiscalização periódica 
das empresas ou estabelecimentos que exerçam atividades relacionadas 
às substâncias deste Regulamento Técnico. 
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Capítulo XI (Arts. 897/110") - Disposições finais. Trata da proibição 
da distribuição de amostras grátis de medicamentos que contenham as 
substâncias listadas na portaria, das consequências do não cumprimento 
das normas descritas neste documento, dentre outras informações. 


Listas das Substâncias da Portaria Nº 344/98 - 5SVS/MS 

A1 - Entorpecentes: Analgésico opióides e não opióides, anestésicos 
gerais 

A2 - Entorpecentes: Analgésicos opióides e não opióides 

АЗ — Psicotrópicos: Estimulantes do SNC 

B1 - Psicotrópicos: Antiepiléticos; indutores do sono; ansiolíticos; anti- 
depressivos; tranquilizantes; antipsicóticos; psicoestimulantes; sedativos 

B2 - Psicotrópicos Anorexigenos: Inibidor do apetite 

C1 - Outras substâncias de Controle Especial: Antidepressivos; anti- 
parkinsonianos, anticonvulsivantes, antiepiléticos, neurolépticos; anesté- 
sicos 

C2 - Retinóides: Acne cística severa 

C3 - Imunossupressores (Talidomida): Reação leprótica, lupus, SIDA, 
Mieloma mültiplo 

C4 – Antiretrovirais: Tratamento da infecção de HIV 

C5 - Anabolizantes: diminuição da atividade física, hipogonadismo, 
anemia aplástica 

D1 - Precursores de entorpecentes/ psicotrópicos 

D2 - Precursor de síntese de Entorpecente/Psicotrópicos 

E - Listas de plantas que produzem entorpecentes/psicotrópicos. 

F1eF2-listas de substâncias de uso proscrito no Brasil. 
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3.2 - Controle de antimicrobianos (RDC n? 20/2011) 


A RDC no 20/2011 foi publicada com o propósito de diminuir a utili- 
zação indevida de medicamentos e a resistência bacteriana. Esta dispõe 
sobre o controle de medicamentos à base de substâncias classificadas 
como antimicrobianos, seja de forma isolada ou em associação. São es- 
tabelecidas diretrizes e normas para a prescrição, dispensação, controle, 
embalagem e rotulagem dos medicamentos antimicrobianos, tornando 
mais rígida a dispensação desses medicamentos. 


Resolução ВОС nº 20/2011: O 





Pode ser acessada através do link: http://www.anvisa.gov.br/sngpc/ Do- 
cumentos2012/RDC9?620209620201 1.pdf?jornal-96E2968096A6(Acessadol. 
Ma КОС nº20/2011 constam informações importantes para o profis- 
sional que atua em farmácia comercial e que são cobradas em diversos 
concursos para a área farmacêutica. A seguir, encontram-se algumas in- 
formações destacadas acerca da prescrição e dispensação de substâncias 
antimicrobianas constantes neste documento. 
А prescrição: 
. Deve ser realizada em receituário simples (duas vias), com validade 
de 10 dias a partir da data de emissão, em todo o território nacional. 
* O prescritor deve preenché-la de forma legível e sem rasuras, Na 
prescrição deverá constar o nome completo do paciente, idade e 
sexo. Nos casos em que nào apresente os dados de idade e sexo, 
estes poderão ser preenchidos pelo farmacéutico responsável pela 
dispensação. 
Deve conter nome do medicamento ou da substância prescrita sob a 
forma de Denominação Comum Brasileira (DCB), dose ou concen- 
tração, forma farmacêutica, posologia e quantidade (em algarismos 
arábicos); identificação do profissional prescritor com sua inscrição 
no Conselho Regional ou nome da instituição, endereço completo, 
telefone, assinatura, marcação gráfica (carimbo) e data da emissão, 
. À prescrição pode conter outros medicamentos, inclusive outros 
antimicrobianos, exceto medicamentos sujeitos a Controle Especial 
(Portaria 344/98). 
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A dispensação: 

* À dispensação deve corresponder a quantidade exata para o trata- 
mento. Caso não seja possível, deve ser dispensada a quantidade su- 
perior mais próxima da prescrita. 

“ No ato da dispensação deverá ocorrer a retenção da 2º via da receita, 
sendo a 1º via devolvida ao paciente. 

. Noato do atendimento deverá ser registrado nas duas vias da receita: 
“ data da dispensação; 

. quantidade dispensada do antimicrobiano; 

. número do lote do medicamento; 

« rubrica do farmacéutico, atestando o atendimento, no verso da 
receita. 

. Em casos de tratamento prolongado a receita poderá ser utilizada 
para até 90 dias de tratamento, devendo estar com a indicação de 
“uso prolongado” e discriminada a quantidade a ser utilizada para 
cada 30 dias de tratamento. O paciente pode adquirir toda a medi- 
cação para os 90 dias em um único atendimento ou adquirir a quan- 
tidade suficiente para 1 (um) més de tratamento. Podem ser feitas 
todas as aquisições dos medicamentos no mesmo local, ou em es- 
tabelecimentos diferentes. No caso em que todas as compras sejam 
realizadas no mesmo estabelecimento, o farmacêutico deve registrar 
cada dispensação mensal na parte da frente de ambas as vias e reter 
a segunda via da receita no primeiro atendimento. 

- Se prescritos mais de um antimicrobiano é permitida a dispensação 
de parte da receita, no caso de o estabelecimento não possuir em 
seu estoque ou o paciente resolva não adquirir todos os medicamen- 
tos. Em ambas situações o farmacêutico deverá registrar na frente da 
receita de ambas as vias os medicamentos que foram dispensados. 

* Caso paciente realize a aquisição dos outros medicamentos não ad- 
quiridos no primeiro atendimento em outro estabelecimento, deverá 
ser feita uma cópia da primeira via pelo paciente ou pelo estabeleci- 
mento para que possa ser retida e registrar na frente da primeira via 
e na cópia a nova dispensação, 


Algumas observações importantes: 


* É proibida a devolução ou troca de antimicrobianos, exceto pelos 
motivos de desvios de qualidade do medicamento que impeçam o 
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tratamento completo pelo paciente (artigo 20 da КОС 20/201 1); 

* Toda documentação referente aos antimicrobianas deverá ser man- 
tida à disposição das autoridades sanitárias por um período mínimo 
de 2 anos; 

* À escrituração da movimentação de compra e venda dos antimicro- 
bianos deverá ser realizada no Sistema Nacional de Gerenciamento 
de Produtos Controlados (SNGPC), conforme estabelecido na RDC 
nº 27/2007. Em regiões desprovidas de internet a vigilância sanitária 
local poderá autorizar o controle da escrituração desses medicamen- 
tos em Livro de Registro Específico para Antimicrobianos ou por 
meio de sistema informatizado, previamente avaliado e aprovado, 
devendo obedecer ao prazo máximo de 7 dias para escrituração, a 
contar da data da dispensação. 


3.3 - Lei dos Genéricos (Lei nº 9.787/99) 


A Lei 9.787/99 estabelece a criação e regras técnicas acerca dos me- 
dicamentos genéricos, a fim de assegurar sua qualidade, segurança, ећ- 
cácia e garantir sua intercambialidade com o respectivo produto de 
referência. Pode ser acessada através do link: http://www.planalto.gov.br/ 
ccivil 03/leis/L9787.htm. 


Lei nº 9.787/99: Altera à Lel no 6,3 


[| F 
Li In Ti ʻi 
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Destaca-se que o nome genérico ou nome do princípio ativo nao deve 
ser inferior a um meio do tamanho dos caracteres e letras (5096) do nome 
de marca ou nome fantasia e que as aquisições de medicamentos, sob 
qualquer modalidade de compra, e todas as prescricóes de medicamen- 
tos, no ámbito do 505, devem ser feitas com o nome dos princípios ativos 
dos mesmos. 

Nesta lei, são definidos termos como “medicamento de referência”, 
"medicamento similar” e “medicamento genérico”, 

Quanto a dispensação de medicamentos, é importante lembrar a RDC 
nº 53, de 30 de agosto de 2007 que permite ao farmacéutico a substi- 
tuicào do medicamento prescrito pelo medicamento genérico correspon- 
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dente, exceto em casos de restrições expressas pelo profissional prescri- 
tor. Esta RDC ainda orienta que em casos de prescricao com a DCB ou a 
DCI, somente é permitida a dispensação do medicamento de referência 
ou de genérico correspondentes. 

Na dispensação realizada no Serviço Público não é necessário seguir as 
determinações quanto à intercambialidade. Neste caso, é possível que um 
medicamento similar seja dispensado em substituição ao medicamento 
genérico, caso este não esteja disponivel na unidade de saúde. 


INTERCAMBIÁVEIS 


Desde que nào haja res- 
trição do prescritor 


Generico 
Referencia 










SISAVISWVYOHALNI - 





| МАО | 
INTERCAMBIÁVEIS. 





similar 


Figura 1. Intercambialidade de medicamentos. 
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3.4 - Prescricáo farmacéutica (RESOLUCAO CFF n? 586/2013) 
A Resolução CFF nº 586, de 29 de agosto de 2013 regula a prescrição 


farmacêutica. Pode ser acessada através do link: http;//www.cff.org.br/ 
userfiles/file/resolucoes /586.pdf. 


Resolucao CFF n" 5856/2013: 1 





O artigo 3º da Resolução CFF n? 586/2013 define prescrição farma- 
céutica como o “ato pelo qual o farmacéutico seleciona e documenta 
terapias farmacológicas e nào farmacológicas, e outras intervenções rela- 
tivas ao cuidado à saúde do paciente, visando à promoção, proteção e re- 
cuperação da saúde, e à prevenção de doenças e de outros problemas de 
saúde”. A prescrição pertence as atribuições clínicas do farmacéutico, es- 
tabelecida no Capítulo |, art. 7º, inciso XXVI da Resolução CFF nº 585/2013. 

A prescrição é considerada um ato inserido no contexto do cuidado do 
paciente e das atribuições clínicas do profissional, e que não está restrita à 
escolha e recomendação documentada de medicamentos, mas também 
de terapéuticas nào farmacológicas e outras intervenções em saúde. A re- 
comendação do profissional farmacéutico pode incluir a seleção de opção 
terapéutica, a oferta de serviços farmacéuticos, ou o encaminhamento a 
outros profissionais ou serviços de saúde. 

É importante observar que a ideia da prescrição farmacêutica se en- 
contrava fragmentada na legislação, tanto sanitária como profissional, 
Sendo assim, esta resolução inova ao trazer a prescrição como uma atri- 
buição clínica do farmacêutico, definindo sua natureza, especificando e 
ampliando sua ação para além do produto, descrevendo seu processo e 
estabelecendo limites, além de deixar clara a necessidade de documentar 
e avaliar as atividades de prescrição. 

Esta Resolução reflete o momento atual onde se faz necessária uma 
maior integração do farmacêutico com as demais profissões da área da 
saúde, reforçando o seu papel no bem-estar da população e propiciando 
sua valorização profissional. 

Alguns pontos importantes podem ser destacados nesta Resolução: 

a. O farmacêutico não pode prescrever qualquer medicamento: esta re- 
solução, em seu artigo 5º, estabelece que o farmacéutico poderá fa- 
zer a prescrição de medicamentos e outros produtos com finalidade 
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terapéutica, cuja dispensação não exija prescrição médica, incluindo 
medicamentos industrializados e preparações magistrais - alopáticos 
ou dinamizados -, plantas medicinais, drogas vegetais e outras cate- 
gorias ou relações de medicamentos que venham a ser aprovadas 
pelo órgão sanitário federal para prescrição do farmacéutico. 

Com a exceção descrita no artigo 6º, o farmacêutico poderá prescre- 
ver medicamentos cuja dispensação exija prescrição médica, condi- 
cionado à existência de diagnóstico prévio, e apenas quando estiver 
previsto em programas, protocolos, diretrizes ou normas técnicas, 
aprovados para uso no âmbito de instituições de saúde ou quando 
da formalização de acordos de colaboração com outros prescritores 
ou instituições de saúde. 

A prescrição resulta sempre de uma consulta farmacêutica: a prescri- 
ção é uma atribuição clínica do farmacêutico, que acontece devido a 
demanda do paciente ou encaminhamento por outro profissional da 
saúde. À prescrição deve ser acompanhada da avaliação, seleção da 
melhor conduta e documentação do processo. De acordo com a Re- 
solução CFF nº 585/2013, isto configura a consulta farmacêutica. 
Importante pontuar que nem toda consulta farmacêutica necessita 
resultar em uma prescrição. 

A remuneração da consulta realizada por farmacêuticos, no âmbito 
do Sistema Único de Saúde (SUS), está prevista na Portaria GM/MS 
nº, 2.848, de 06 de novembro de 2007, que publica a tabela de Pro- 
cedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais 
- ОРМ, do SUS. 


. À prescrição não pode ser cobrada. Ela não constitui um serviço, en- 


tretanto é um ato de selecionar a melhor conduta, durante a execu- 
ção de vários serviços farmacêuticos. 


. Não consta a exigência de local exclusivo nas farmácias e drogarias 


para a prescrição farmacêutica. A RDC Anvisa nº 44/2009 em seu ar- 
tigo 15 determina a necessidade de diferenciação entre o ambiente 
destinado à provisão de serviços farmacéuticos daquele no qual se 
realiza a dispensação e a circulação de pessoas em geral, devendo o 
estabelecimento dispor de espaço específico para aqueles serviços, 
onde se possa garantir privacidade e confidencialidade para a coleta, 
avaliação, registro e arquivo das informações. 

O registro das consultas farmacêuticas deve ser feito no prontuário 
do paciente. Este pode conter somente o registro do farmacêutico 
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quando ele estiver atuando em consultório farmacéutico, farmácias 
ou drogarias não vinculadas a serviços de saúde. No caso de farma- 
céuticos que atuam em unidades de saúde da familia, unidades bá- 
sicas de saúde, clínicas, hospitais e outros, o registro deverá ocorrer, 
também, no prontuário do paciente padronizado pela instituição. 
Este deve seguir as regulamentações sanitárias, as normas institucio- 
nais e a legislação farmacéutica, como a Resolução/CFF nº 555, de 
30 de novembro de 2011, que regulamenta o registro, a guarda e o 
manuseio de informações resultantes da prática da assistência far- 
macêutica nos serviços de saúde, 

g. Cada profissional farmacéutico poderá adotar seu próprio modelo de 
receituário, desde que respeitados a estrutura e os conteúdos previs- 
tos nas legislações. 

h. À prescrição farmacêutica poderá ser feita em uma única via, a do pa- 
ciente. Não há previsão na legislação sanitária e profissional atuais de 
prescrição farmacêutica para medicamentos que exijam retenção de 
receita. Entretanto, o farmacêutico prescritor ou o estabelecimento 
ao qual ele está vinculado pode optar pela prescrição em duas vias, 
sendo a segunda via arquivada no estabelecimento. А exemplo do 
que ocorre com as demais profissões de saúde, é preciso registrar no 
prontuário do paciente as informações contidas na prescrição. 


3.5 - Farmácia estabelecimento de saúde (Lei nº 13.021/14) 


Lei 13.021/2014: D 





A Lei 13.021/2014 muda o conceito de farmácia no Brasil: farmácias 
e drogarias deixam de ser apenas estabelecimentos comerciais para se 
transformar em unidades de prestação de assistência farmacêutica, as- 
sistência à saúde e orientação sanitária individual e coletiva. Pode ser 
acessada através do link: http://www.planalto.gov.br/ceivil 03/ Ato2011- 
2014/2014/Lei/L13021.htm. 

A nova lei reafirma a obrigatoriedade da presenca permanente do far- 
macéutico nas farmácias de qualquer natureza, de acordo com o já es- 
tabelecido pela Lei nº 5.991/73. A novidade desta Lei é que a partir da 
mesma apenas o farmacêutico poderá exercer, nestes estabelecimentos, a 
responsabilidade técnica. 
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Alguns pontos importantes a serem destacados na Lei 13.021/20014 

encontram-se a sequir: 

a. À presente Lei deve ser aplicada no âmbito privado e público. 

b. A assisténcia farmacéutica envolve desde a pesquisa e desenvolvi- 
mento de fármacos até a dispensação, o acompanhamento e avalia- 
ção do uso do medicamento pela população, bem como deve ser 
garantida no armazenamento e transporte de medicamentos. 

c. O farmacéutico nào deve ter como objetivo apenas facilitar o acesso 
do paciente ao tratamento indicado. Seu papel é fundamental é con- 
duzir o paciente ao uso racional de medicamentos, bem como sobre 
as possíveis interações entre medicamentos e/ou alimentos ou ou- 
tros produtos, além de acompanhar quanto a adesão ao tratamento. 

d. Antes desta lei, na farmácia os seguintes serviços farmacêuticos po- 
diam ser prestados: atenção farmacêutica (atenção farmacéutica 
domiciliar, a aferição de parâmetros fisiológicos e bioquímicos e a 
administração de medicamentos) e perfuração de lóbulo auricular 
para colocação de brincos. A partir desta Lei houve a ampliação dos 
serviços, podendo o farmacêutico também trabalhar com disponibi- 
lidade imediata de vacinas e soros conforme o perfil epidemiológico 
da região. 

e, O termo farmácia tornou-se mais amplo, abrangendo não apenas as 
farmácias propriamente ditas, mas as drogarias também. O conceito 
legal de drogaria não sofreu alteração em comparação à definição 
na Lei nº 5,991/73. Entretanto, sua nomenclatura passou a chamar- 
-se também farmácia sem manipulação. O conceito legal de farmácia 
também não sofreu alteração, portanto continua correspondendo 
a as farmácias hospitalares, públicas ou privadas, as que abastecem 
pronto atendimento, as localizadas em unidades de saúde para dis- 
pensação de medicamentos ao público em geral entre outras. 

f. Todas as farmácias devem possuir obrigatoriamente em tempo inte- 
gral a assistência farmacéutica e o único profissional habilitado para 
essa função é o farmacêutico. Isto não implica que ela seja prestada 
por um único farmacêutico, podendo o estabelecimento contar com 
farmacéuticos substitutos suficientes para contemplar todo o horá- 
rio de funcionamento da farmácia. Entretanto, todos os farmacéuti- 
cos substitutos, a exemplo do responsável técnico, devem assumir a 
responsabilidade técnica perante o Conselho Regional de Farmácia 
- CRF com competência na territorialidade do estabelecimento. 
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g. А Lei divide claramente a responsabilidade entre o farmacéutico e o 
proprietário do estabelecimento, ambos devem empenhar todos os 
esforcos para o uso racional de medicamentos. O farmacéutico res- 
ponsável deve realizar treinamentos de sua equipe e documentá-los 
para sua seguranca. 

h. Foi mantido o prazo máximo de 30 dias para substituição do farma- 
céutico que se desvinculou do estabelecimento, similar a previsão do 
artigo 17 da Lei nº 5.991/73. Vale ressaltar que nào há permissão legal 
para que nesse período atividades privativas de farmacêutico sejam 
exercidas por leigos. 


4 - LEGISLAÇÃO COMPLEMENTAR 


Resolução RDC nº 53, de 30 de agosto de 2007. Altera os itens 1.2. 
e 2.1. ambos do item VI, do Anexo, da Resolução ВОС nº 17, de 2 de mar- 
co de 2007. Disponível em: http://portal.crfsp.org.br/index.php/juridico- 
-5p-42924454/legislacao/3047-resolucao-rdc-no-53-de-30-de-agosto- 
-de-2007.html. 

Resolução CFF nº 585/2013. Regulamenta as atribuições clínicas do 
farmacêutico e dá outras providências. Disponível em: http://www.cff.org. 
br/userfiles/Rile/resoluc oes/585.pdf. 

Portaria GM/MS nº. 2.848, de 06 de novembro de 2007. Publica a 
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais 
Especiais - ОРМ do Sistema Único de Saúde, Disponível em: http://bvsms. 
saude.gov.br/bvs/saudelegis /gm/ 2007/prt2848 06 11 2007.html 

Resolução/CFF nº 555, de 30 de novembro de 2011. Regulamenta 
o registro, a guarda e o manuseio de informações resultantes da prática 
da assistência farmacéutica nos serviços de saúde. Disponível em: http:// 
www.cff.org.br/userfiles /file/resolucoes/555.pof. 


Orientações para prescrição, comércio e dispensação: 

Lei nº 5.991, de 17 de agosto de 1973: Dispõe sobre controle Sani- 
tário do Comércio de Drogas, Insumos Farmacêuticos e Correlatos. Dis- 
ponivel em: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc visa/legis/lei 5991. 
pdf?id-16614&word-. 
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Lei nº 9.965, de 27 de abril de 2000; Restringe a venda de esterói- 
des ou peptídeos anabolizantes e dá outras providências. Disponível em: 
http://www. planalto .gov.br/ccivil. 03/leis/I9965.htm. 

RDC nº 27, de 30 de março de 2007. Dispõe sobre o Sistema Nacio- 
nal de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, estabelece a im- 
plantação do módulo para drogarias e farmácias e dá outras providências. 
Pode ser acessada através do link: http://www. anvisa.gov.br/sngpc/Docu- 
mentos2012/RDC% 202796202007.pdf?id-26280&word-. 

RDC nº 58, de 5 de setembro de 2007: Dispõe sobre o aperfeiçoa- 
mento do controle e fiscalização de substâncias psicotrópicas anorexige- 
nas e dá outras providências. Disponivel em: http://www.aeap.org.br/doc/ 
resolucao rdc 58 de 05 de setembro de 2007.pdf. 

RDC nº. 40 de 15 de julho de 2009 - Dispõe sobre a atualização do 
Anexo |, Listas de Substâncias Entorpecentes, Psicotrópicas, Precursoras e 
Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS nº. 344 de 12 de maio de 
1998. Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/controla- 
dos/rdc40 atualizacao30.pdf. 

RDC nº 52, de 6 de outubro de 2011 Dispõe sobre a proibição do uso 
das substâncias anfepramona, femproporex e mazindol, seus sais e 150- 
meros, bem como intermediários e medidas de controle da prescrição e 
dispensação de medicamentos que contenham a substância sibutrami- 
na, Seus sais e isômeros, bem como intermediários e dá outras providên- 
cias. Disponível em: http://www anvisa.gov.br/hotsite/anorexigenos/pdf/ 
RDC%2052-2011%20D0U%201020de%200utubro%20de%202071.pdf. 


5 - CONCLUSÃO 


Este capítulo apresentou o Código de Ética da Profissão Farmacêutica 
assim como diversos outros documentos referentes à atuação do profis- 
sional farmacéutico em farmácias comerciais, Conhecer as leis, portarias e 
resoluções que regem o farmacêutico no âmbito profissional é fundamen- 
tal para o sucesso em concursos públicos da área. 
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Descrição 


"Ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, Insumos 
farmacéuticos e correlatos, a título remunerado ou não” 


“Produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou elaborados, com 
finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstica” 


Droqaria “Estabelecimento de dispensação e comércio de drogas, medicamentos, 
| Insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais”, 
“Estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrais e aficinais, de 
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, 
compreendendo a dispensação e o atendimento privativo de unidade 


| hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica" 





















Medicamentos 
















| “Substâncias ou matérias-primas que tenham finalidade medicamentosa 
ou sanitária”. 











| “Substâncias que podem determinar dependência física ou u psíquica 
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convenção Única sobre 
Entorpecentes”. 


“Substâncias que podem determinar dependéncia fisica ou psiquica E 
| relacionadas, como tal, nas listas aprovadas pela Convenção sobre Subs- 
tâncias Psicotrópicas’. 








"Quando se comete outra infração ética durante o prazo de 5 anos, ITE il 
p trânsito em julgado da decisão administrativa que o tenha condenado 
anteriormente”, 

Denominação 
Comum Brasileira 
(DCB) 
Denominação 
Comum 
Internacional (DCI) | 


| “Documento | padronizado destinado à notificação da prescrição de 
medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotrópicos {cor 

| azul) e c) retinóldes de uso sistêmico e imunossupressores (сог branca]. 
A Notificação concernente aos dois primeiros grupos (a e b) deverá ser 

| firmada por profissional devidamente inscrita no Conselho Regional 
de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinária ou no 
Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao terceiro grupo 
(ci, exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho 
Regional de Medicina”. 


“Prescrição escrita de medicamento, contendo orientação de uso para о 
Receita paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de 
formulação magistral ou de produto industrializado” 


| “Livro destinado à anotação, em ordem cronológica, de estoques, de en- 
| tradas (por aquisição ou produção), de saida (por venda, processamento, 





“Denominação do fármaco ou princípio farmacologicamente ativo, apro- 
| vada pelo Órgão Federal responsável pela Vigilância Sanitária” 









| “Denominação do fármaco ou princípio farmacologicamente ativo, reco- | 
mendada pela Organização Mundial de Saúde” 

















Livro de Registro 


Específico | uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial" 
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Palavras Chave Descricão 


“ato pelo qual o farmacêutico seleciona e documenta terapias farmaco- 
Prescrição lógicas e não farmacológicas, e outras intervenções relativas ao cuidado 
Farmacéutica à saúde do paciente, visando à promoção, proteção e recuperação da 
“Saúde, e à prevenção de doenças e de outros problemas de saúde” 
| "atendimento realizado pelo farmacéutico ao paciente, respeitando os 
Consulta princípios éticos e profissionais, com a finalidade de obter os melhores 
Farmacêutica resultados com a farmacoterapia e promover o uso racional de medica- 
mentos e de outras tecnologias em saude”, 
“Licença concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitária do Ministério da 
Saúde (5VS/M5), a empresas, Instituições e órgãos, para o exercício de ati- 
vidades de extração, produção, transformação, fabricação, fracionamento, 
| manipulação, embalagem, distribuição, transporte, reembalagem, impor- 
tação e exportação das substâncias constantes das listas anexas a este 
Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham”. 


“Produto inovador registrado no órgão federal responsável pela 
Medicamento de | vigilância sanitária e comercializado по País, cuja eficácia, segurança e 
Referência qualidade foram comprovadas clentlficamente Junto ao órgão federal 
competente, por ocasião do registro” 


“Aquele que contém o mesma ou os mesmos principios ativos, apresenta | 


a mesma concentração, forma farmacéutica, via de administração, poso- 
logia e indicação terapéutica, preventiva ou diagnóstica, do medicamen- 

| to de referência, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao 

| tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, 

Medicamento excipientes e veículos, devendo sempre ser identificado por nome 
similar comercial ou marca, O medicamento similar não pode ser intercambi- 

ável, sendo considerado uma alternativa terapéutica cujos resultados 
podem ser diferentes do medicamento referência. Importante lembrar 
que o similar não é comprovadamente biaequivalente ao medicamento 
de referência, Entre os medicamentos similares, existem hoje по país os 
similares com marca e os similares sem marca" 


“Medicamento similar a um produto de referência, geralmente produ- 
zido após a expiração ou renúncia da proteção patentária ou de outros 
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficácia, segurança e 
qualidade. É um medicamento que terá comprovado através de testes a 
Medicamento mesma qualidade e efeito correspondente ao medicamento referência 
Genérico | existente no mercado. Depois de comprovada sua qualidade, eficácia е 
“segurança através de testes, poderá ser Intercamblável com o medica- 
mento de referência. O medicamento genérico da Lei deverá vir com 
| o nome do principio ativo em 100% e com a expressão "Medicamento 
Genérico - Lei 9.787". 


x | | | "Profissionais de saúde credenciados para definir o medicamento a ser 
usado (médico ou dentista)" — 


"Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com à res- 
| pectiva dosagem e duração do tratamento. Em geral, esse ato é expresso 
mediante a elaboração de uma receita médica”. 








QUADRO RESUMO 


Falavras Chave 
Intercambialidade 
Antimicrobianos 


Retinóides 


Sistema Nacional 
de Gerenciamento 
de Produtos Con- 
trolados (SNGPC) 


Relação Mensal de 


Notificações de Re- | 


ceita "A" (RMNRA) 


Balanco de Subs- 
tâncias Psicoativas 
e Outras Subs- 
tâncias Sujeitas а 
Controle Especial 
(BSPO) 


| Balanco de Medi- 


camentos Psicoa- 

tivos e de outros 
Sujeitos a Controle 

Especial (BMPO) 


Resolução CFF 
596/2014 


Resolução RDC 
20/2011 





LVESCIIÇÃO 


“Possibilidade de substituição de um medicamento que fol prescrito 
| pelo profissional da saúde por um medicamento genérico ou similar 
constante na lista de medicamentos intercambiáveis, disponibilizada 


| pela ANVISA (Agência Nacional de vigilância Sanitária)” 


"Drogas que têm a capacidade de inibir o crescimento de microorganis- 
mos”. 
| Medicamentos compostos por uma substância ceratolitica, derivado 
| do ácido retinóico, e que é utilizada no tratamento da acne. Farmam о 
| grupo de medicamentos de maior poder teratogênico conhecido na 
espécie humana” 


“Instrumento informatizado para captura e tratamento de dados sobre 
produção, comércio e uso de substâncias ou medicamentos sujeitos à 
controle especial” 


| "Documento que destina-se ao registro das Notificações de Recelta "A" 


retidas em farmácias e drogarias quando da dispensação de medicamen- 
tos a base de substâncias constantes das listas "A1" e "А2" (entorpecen- 
tes) e "АЗ" (psicotrópicas) da Portaria nº 344/98 e de suas atualizações, o 
qual será encaminhado junto com as respectivas notificações à Autori- 
dade Sanitária, pelo farmacéutico responsável, até o dia 15 (quinze) de 
cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade 
Sanitária е a outra devolvida ao estabelecimento depois de visada” 


“Documento que deve ser preenchido com a movimentação do estoque 
das substâncias constantes das listas "AT" e "A2" (entorpecentes), "АЗ", 


| "B1" e "B2" (psicotrópicas), "CV outras substâncias sujeitas a controle 


especial), "C2" (retinóicas], "C3" (Imunossupressoras), "C4" (anti-retrovi- 
rais), "C5" (anabolizantes) е "01° (precursoras), da Portaria nº 344/98 e 
de suas atualizações, em 3 (trés) vias, e remetido à Autoridade Sanitária 
pelo farmacéutico responsável trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos 
meses de abril, julho, outubro e janeiro”. 


“Documento que destina-se ao registro de vendas de medicamentos 

a base de substâncias constantes das listas "A1", "АЈ" (entorpecentes), 

"A3" e "B2" (psicotrópicos) e "C4" (anti-retrovirais) da Portaria nº 344/98 
| e de suas atualizações, por farmácias e drogarias, em 2 (duas) vias, e que 
| deve ser remetido à Autoridade Sanitária pelo farmacéutico responsável 
| trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro 


| e janeiro". 


| “Dispõe sobre o Código de Ética Farmacéutica, o Código de Processo 
Ético e estabelece as Infrações e as regras de aplicação das sanções 
“disciplinares”. 
“Dispõe sobre o controle de medicamentos à base de substâncias clas- 
| sificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrição, isoladas ou em 





| associação”. 


QUADRO RESUMO 





Palavras Chave | LDesericao 


“Altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre a 
Lei 9.787/1999 vigilância sanitária, estabelece o medicamento genérico, dispõe sobre a 
pe utilização de nomes genéricos em produtos farmacêuticos e dà outras 


“Dispõe sobre Boas Práticas Farmacêuticas para o controle sanitário do 
funcionamento, da dispensação e da comercialização de produtos e da 
prestação de serviços farmacêuticos em farmácias e drogarias e dá outras 
providências”. 


Lei 13.021/2014 | “Dispõe sobre o exercício e a fiscalização das atividades farmacêuticas” 





вт 


QUADRO ESQUEMÁTICO 





Orientações para Dispensasão de Medi- 


camentos Sujeitos a Controle Especial 


Medicamentos 
que podem levar a Controle de 
dependência física Antimicrobianos 
e/ou psíquica 


Resolução CFF nº 


Lei n° 9.787/99 586/2013 


Lei nº 13.021/14 


Farmácia 
Lei dos Genéricos Prescrição farmacéutica Estabelecimento de 


Resolução CFF nº 
596/14 


Código de Ética da 
Profissão Farmacéutica 





QUESTÕES COMENTADAS 


01 (UNIFESP - EDUDATA - 2014) 

De acordo com a Portaria nº 344, de 12/05/1998, que aprova o Regula- 
mento técnico sobre substâncias e medicamentos sujeitos a controle es- 
pecial, podemos afirmar que: 


|. Morfina pertence à lista A1 de substâncias entorpecentes; 

II. Anfetamina pertence à lista АЗ de substâncias psicotrópicas; 

Ill. Diazepam pertence à lista B1 de substâncias psicotrópicas; 

IV. Anfepramona pertence à lista B2 de substâncias psicotrópicas ano- 
rexigenas; 

V. Carbamazepina pertence à lista C1 de substâncias sujeitas a controle 
especial. 


Com base nestas afirmativas, assinale a alternativa correta: 


А) As afirmativas |, II, IV e V estão corretas. 
(B) As afirmativas |, |! e V estão corretas. 

(C As afirmativas |, Il, Ill e V estão corretas. 
(D Somente a afirmativa V está correta. 

(E) Todas as afirmativas estão corretas. 


GRAU DE DIFICULDADE eoo 


É DICADO AUTOR: Algumas vezes são encontradas perguntas sobre quais 
medicamentos são encontrados nas listas da Portaria 344. Desta forma, de- 
ve-se memorizar os mais importantes e utilizados de cada uma delas. 
Alternativa A: INCORRETA. Todas as afirmativas estão corretas, portan- 
to faltou considerar a alternativa Il. O Diazepam está na lista B1 de subs- 
tâncias psicotrópicas. 

Alternativa B: INCORRETA. Todas as afirmativas estão corretas, portan- 
to faltou considerar a alternativa |11 e IV. O Diazepam está na lista B1 de 
substâncias psicotrópicas e a Anfepramona pertence à lista B2 de substân- 
cias psicotrópicas anorexigenas. 

Alternativa C: INCORRETA. Todas as afirmativas estão corretas, portan- 
to faltou considerar a alternativa IV. À Anfepramona pertence à lista B2 de 
substâncias psicotrópicas anorexigenas. 

Alternativa D: INCORRETA. Todas as afirmativas estão corretas, portanto 
faltou considerar as alternativas |, II, Ш е IV. A Morfina pertence à lista A1 de 








QUESTÕES COMENTADAS 


substâncias entorpecentes, a Anfetamina pertence à lista A3 de substâncias 
psicotrópicas, o Diazepam está na lista B1 de substâncias psicotrópicas e a 
Anfepramona pertence à lista B2 de substâncias psicotrópicas anorexígenas. 
Alternativa E: CORRETA. Todas as afirmativas estão corretas. A Morfina 
pertence à lista Al de substâncias entorpecentes, a Anfetamina perten- 
ce à lista A3 de substâncias psicotrópicas, o Diazepam está na lista B1 de 
substâncias psicotrópicas, a Anfepramona pertence à lista B2 de substân- 
cias psicotrópicas anorexigenas e a Carbamazepina pertence à lista C1 de 
substâncias sujeitas a controle especial. 

02 (CAFAR - 2014) 

Certo farmacéutico assumiu a responsabilidade técnica de uma farmácia 
hospitalar na área de quimioterápicos. Chegando ao local da manipulação 
encontrou uma série de irregularidades, que foram relatadas e encami- 
nhadas ao diretor administrativo para providências. Informou ainda que 
só entraria em atividade técnico-profissional após sanadas essas incon- 
sistências. Sabe-se que o farmacêutico pode adotar essa conduta, pois o 
código de ética prevê que ele: 


(А) tem livre decisão em relação às suas ações técnico-científicas sem in- 
formar ao Conselho Regional de Farmácia. 

(B pode optar por utilizar ou não o código em relação às suas ações téc- 
nico-científicas e, assim, poderá agir segundo o código ou não. 

(C pode se opor a exercer a profissão, ou suspender a sua atividade indi- 
vidual ou coletivamente, em instituição pública e privada, onde inexistam 
remuneração ou condições dignas de trabalho, ou que possam prejudicar 
о usuário. 

pode negar a realização de atos farmacéuticos, mesmo que autoriza- 
dos por lei, contrários aos ditames da ciência e da técnica, comunicando o 
fato, quando for o caso, ao usuário, a outros profissionais envolvidos ou ao 
respectivo Conselho Regional de Farmácia. 

| DICA DO AUTOR: O Código de Ética Farmacéutica descreve as normas 
que devem ser cumpridas pelos farmacêuticos e os demais inscritos nos 
Conselhos Regionais de Farmácia no exercício do âmbito profissional res- 
pectivo. 


QUESTÕES COMENTADAS 


Alternativa A: INCORRETA. Toda decisão do farmacêutico, em relação 
ao exercício da atividade técnico-profissional, deve ser comunicada ao 
Conselho Regional de Farmácia. 

Alternativa B: INCORRETA. É dever do farmacêutico utilizar as normas 
descritas no Código de Ética Farmacêutica. No Capítulo |, Art. 10, descre- 
ve-se que o farmacêutico deve cumprir as disposições legais e regulamen- 
tares que regem a prática profissional no país, sob pena de aplicação de 
sanções disciplinares e éticas regidas por este regulamento. 

Alternativa C: CORRETA. No Capítulo Il referente aos direitos do profis- 
sional, Art. 11 do Código está descrito no inciso V que o farmacéutico tem 
como direito opor-se a exercer a profissao ou suspender a sua atividade 
em instituição pública ou privada sem remuneração ou condições dignas 
de trabalho, ressalvadas as situações de urgência ou emergência, deven- 
do comunicá-las imediatamente às autoridades sanitárias e profissionais. 
Alternativa D: INCORRETA. No Capítulo ||, referente aos direitos do pro- 
fissional, Art. 11 do Código está descrito no inciso VI que o profissional 
deve negar-se a realizar atos farmacêuticos que sejam contrários aos di- 
tames da ciência e da técnica, comunicando o fato, quando for o caso, ao 
usuário, a outros profissionais envolvidos e ao respectivo Conselho Regio- 
nal de Farmácia, 


03 (UNIFESP - EDUDATA - 2014) 
De acordo com o Código de Ética da Profissão Farmacéutica, o farmacéutico: 


|. Tem o direito de interagir com o profissional prescritor, quando ne- 
cessário, para garantir a segurança e a eficácia da terapéutica farma- 
cológica, com fundamento no uso racional de medicamentos; 

Il. Pode anunciar produtos farmacéuticos ou processos por meios capa- 
zes de induzir ao uso indiscriminado de medicamentos; 

1. Deve comprometer-se a prestar colaboração aos colegas que dela 
necessitem, assegurando-lhes consideração, apoio e solidariedade 
que reflitam a harmonia e o prestígio da categoria; 

[V.Quando atuante no serviço público, pode cobrar ou receber remune- 
ração do usuário do serviço. 


Destas afirmativas, quais estão incorretas? 


Ti 








QUESTOES COMENTADAS 


(А) As afirmativas | e III. 
(B) As afirmativas I, Ile IV. 
(С) As afirmativas Ile IV. 


m. 


(D) Nenhuma das afirmativas. 


Е) Todas as afirmativas. 


T 


E SE 


GRAU DE DIFICULDADE © O O 


| DICA DO AUTOR: Em primeiro lugar, deve-se prestar atenção que a 
questão pergunta qual alternativa incorreta. 

Alternativa A: CORRETA. A afirmativa | está correta de acordo com o 
que se descreve no Código de Ética Farmacéutica, Capítulo Il, Art. 11, inci- 
so ll. А alternativa Ill também está correta de acordo com o Capítulo V, Art. 
17, inciso lll. 

Alternativa B: CORRETA. A afirmativa | é correta, já as afirmativas Il e IV 
são erradas. No Capítulo V do Código de Ética da Profissão Farmacêutica, 
que fala da Publicidade e dos Trabalhos Científicos, no inciso IV do Art. 16 
está descrito que é vedado ao profissional anunciar produtos farmacéuti- 
cos Ou processos por quaisquer meios capazes de induzir ao uso indevido 
e indiscriminado de medicamentos ou de outros produtos farmacéuticos. 
No Capítulo IV, que descreva as Proibições, encontra-se no inciso Il do Art. 
15 que quando no serviço público é proibido cobrar ou receber remune- 
ração do usuário do serviço. 

Alternativa C: INCORRETA. As afirmativas Il e IV são erradas, como jus- 
tificado acima. Observar que esta alternativa está correta porque foi per- 
guntada quais afirmativas estão incorretas. 

Alternativa D: CORRETA. Esta alternativa está errada porque existem 
duas alternativas incorretas na questão, || e IV. 

Alternativa E: CORRETA. Esta alternativa está errada, pois existem duas 
alternativas corretas na questão, le Il. 


04 (UNIFESP - EDUDATA - 2014) 
Em relação à LEI Nº 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999, (Lei dos genéri- 
cos). É correto afirmar que: 


(4) Medicamento Referência - aquele que contém o mesmo ou os mes- 


mos princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacéu- 
tica, via de administração, posologia e indicação terapéutica, preventiva 
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ou diagnóstica, do medicamento de referéncia registrado no órgao fede- 
ral responsável pela vigilància sanitária, podendo diferir somente em ca- 
racterísticas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, 
embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser iden- 
tificado por nome comercial ou marca. 

(B). Medicamento similar - medicamento similar a um produto de referén- 
cia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, geralmen- 
te produzido após a expiração ou renúncia da proteção patentária ou de 
outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficácia, segurança e 
qualidade, e designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI. 

(O Medicamento genérico - produto inovador registrado no órgão fede- 
ral responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja efi- 
cácia, segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente junto 
ao órgão federal competente, por ocasião do registro. 

(D Biodisponibilidade - consiste na demonstração de equivalência farma- 
céutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacêutica, 
contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa de princípio(s) 
ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, quando estudados 
sob um mesmo desenho experimental. 

(E) Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do fármaco ou 
do princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal res- 
ponsável pela vigilância sanitária. 


| DICA DO AUTOR: Essas definições são encontradas descritas na Lei dos 
Genéricos (nº 9,787/99). Observa-se que as alternativas A, B, C e D estão 
trocadas de acordo com o que se tem no Art. 3º desta Lei. 

Grau de dificuldade: FÁCIL 

Alternativa A: INCORRETA. Inciso XXII- Medicamento de Referência 
- produto inovador registrado no órgão federal responsável pela vigilân- 
cia sanitária e comercializado no País, cuja eficácia, segurança e qualidade 
foram comprovadas cientificamente junto ao órgão federal competente, 
por ocasião do registro. 

Alternativa B: INCORRETA. Inciso XX - Medicamento Similar — aquele 
que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, apresenta a mes- 
ma concentração, forma farmacéutica, via de administração, posologia e 
indicação terapéutica, preventiva ou diagnóstica, do medicamento de re- 
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ferência registrado no órgão federal responsável pela vigilância sanitária, 
podendo diferir somente em características relativas ao tamanho e forma 
do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e ve- 
iculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca. 
Alternativa C: INCORRETA. Inciso XXI = Medicamento Genérico – medi- 
camento similar a um produto de referência ou inovador, que se pretende 
ser com este intercambiável, geralmente produzido após a expiração ou 
renúncia da proteção patentária ou de outros direitos de exclusividade, 
comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB 
ou, na sua ausência, pela ОСІ. 

Alternativa D: INCORRETA. Inciso XXV - Biodisponibilidade — indica a 
velocidade e a extensão de absorção de um princípio ativo em uma forma 
de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na circulação sis- 
témica ou sua excreção na urina. 

Alternativa E: CORRETA. A definição de DCB está correta de acordo com 
o que se encontra no inciso XVIII desta lei. 


05 (CRICIÚMA - FEPESE - 2014) 

A Resolucao RDC no 20/2011 dispóe sobre o controle de medicamentos à 
base de substâncias classificadas como antimicrobianos, de uso sob pres- 
crição médica, isoladas ou em associação e dá outras providências. 

Sobre a Resolução RDC no 20/2011, assinale a alternativa correta. 


(А) A prescrição de medicamentos antimicrobianos deverá ser realizada 
em 2 vias em receituário privativo do prescritor ou do estabelecimento de 
saúde, não havendo, portanto, modelo de receita específico. 

(B O prazo de validade das receitas de antimicrobianos é de 15 dias úteis 
a contar da data de sua emissão. 

(C) Na embalagem e rotulagem dos medicamentos contendo substâncias 
antimicrobianas constantes nesta resolução deve constar, obrigatoria- 
mente, na tarja/faixa amarela, em destaque a expressão: Venda Sob Pres- 
crição Médica — Só Pode ser Vendido com Retenção da Receita. 

(D Devido ao controle estabelecido na Resolução RDC no 22/2010, estão 
proibidas a fabricação e distribuição de amostra grátis de antimicrobianos. 
(E) As retenções e escriturações de receita deverão ser realizadas em to- 
das as farmácias e drogarias, públicas ou privadas, e todas devem, obriga- 
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toriamente, realizar a escrituração no Sistema Nacional de Gerenciamento 
de Produtos Controlados (SNGPC). 

GRAU DE DIFICULDADE @ @ O 

Alternativa A: CORRETA. A prescrição de medicamentos antimicrobia- 
nos deverá ser realizada em 2 vias em receituário privativo do prescritor 
ou do estabelecimento de saüde, nào havendo, portanto, modelo de re- 
ceita específico, como descrito no Capítulo Ill, Art. 5", desta RDC. 
Alternativa B: INCORRETA. A alternativa B é incorreta, pois no Capitulo 
III, da Receita, Art. 6º, é descrito que a receita de antimicrobianos é válida em 
todo o território nacional, por 10 (dez) dias a contar da data de sua emissão, 
Alternativa C: INCORRETA. А alternativa C está incorreta pois no Ca- 
pítulo VI, da Embalagem, Rotulagem, Bula e Amostras Grátis, no Art. 17 
descreve-se no Parágrafo único que nos rótulos das eigens secun- 
dárias, a frase deve estar disposta dentro da fai 3, nos termos 
da d RDC no.71/ 2009 ou da ү vier à substituí-la. Lembrar que a 








no Art. 18 deste mesmo capitulo, é relatada a permiss 
d lição de ат grátis desde que atendidos 05 redutos defini- 
dos na rere RDC nº, 60/2009 ou na que vier a substituí-la. 
Alternativa E: INCORRETA. A alternativa E é incorreta, pois no Capitulo 
V da SIONIS e ж Montoramento; encontra-se no Art. 13, Parágrafo 
са s ou regiões desprovidas de internet, a vigilância 
ani itá la local podera autorizar o controle da es Urat: ао desses medgica- 
| ico рага Antimicrobianos ou por meio 
de sistema informatizado, previa mente avaliado e aprovado. 











06 (PREF. SÃO PAULO - VUNESP - 2014) 
Uma receita com prescrição de medicamento antimicrobiano: 


(А) não pode conter a prescrição de outras categorias de medicamentos 
mesmo que não sejam sujeitos a controle especial. 

pode ser utilizada para aquisições posteriores dentro de um período 
de 120 (cento e vinte) dias, a contar da data de sua emissão, em situações 
de tratamento prolongado. 
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(©) deve ser escrita de forma legível, sem rasuras, em 3 (três) vias e con- 
tendo: identificação completa do paciente, nome do medicamento ou 
da substância prescrita sob a forma de Denominação Comum Brasileira 
(DCB), dose ou concentração, forma farmacêutica, posologia e quanti- 
dade, identificação completa do emitente, assinatura, carimbo e data da 
emissão. 

(D) pode conter a prescrição de mais de um medicamento antimicrobia- 
no. 

(E) é válida em todo o território nacional por 30 (trinta) dias, a contar da 
data de sua emissão. 


GRAU DE DIFICULDADE eo o 


| DiCA DO AUTOR: A RDC no 20/2011 dispoe sobre o controle de medi- 
camentos à base de substâncias classificadas como antimicrobianos, seja 
de forma isolada ou em associação. 

Alternativa A: INCORRETA. A alternativa A é falsa, pois no Capítulo Ill, 
da Receita, Art. 7º, é estabelecido que a receita poderá conter a prescrição 
de outras categorias de medicamentos desde que não sejam sujeitos a 
controle especial. 

Alternativa B: INCORRETA. No Art. 8º, tem-se a resposta da alternativa 
B que é incorreta, pois em situações de tratamento prolongado a receita 
poderá ser utilizada para aquisições posteriores dentro de um periodo de 
90 (noventa) dias a contar da data de sua emissão. 

Alternativa C: INCORRETA. A маа C está incorreta porque а re- 
ceita deve ser prescrita em, | 
Alternativa D: CORRETA. De асер com o Capitulo Ill, Parágrafo Unico, 
nào há limitação do número de itens contendo medicamentos antimicro- 
bianos prescritos por receita, 

Alternativa E: INCORRETA. No Art. 6º encontra-se que a receita de an- 
timicrobianos é válida em todo o território nacional, por 10 (dez) diz 
contar da data de sua emissão, o que torna incorreta a alternativa E. 








07 (CAFAR - 2014) 

De acordo com a Portaria nº 344, de 12 de maio de 1998, que dispõe acer- 
ca do regulamento técnico sobre substâncias e medicamentos sujeitos a 
controle especial, ficam isentos de Autorização Especial as empresas, insti- 
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tuições e órgãos na execução das seguintes atividades e categorias a eles 
vinculadas, como: 

(4) importadoras que reembalam medicamentos em embalagens da im- 
portadora. 

(B) farmácias que somente manipulam e dispensam medicamentos em 
suas embalagens especificas. 

(С) farmácias, drogarias e Unidades de Saúde que somente dispensam 
medicamentos em suas embalagens originais. 

(D distribuidoras de produtos farmacéuticos que distribuem e transpor- 
tam medicamentos em suas embalagens específicas. 


GRAU DE DIFICULDADE 6 @ O 

É DICA DO AUTOR: No Capítulo Il da Portaria 344, o art.8^ estão descri- 
tos as empresas, instituições e órgãos que ficam isentos de Autorização 
Especial. 

Alternativa A: INCORRETA. Importadoras que reembalam medicamen- 
tos em embalagens da importadora não estão dispensadas de Autoriza- 
ção Especial de acordo com a Portaria 344. 

Alternativa B: INCORRETA. Farmácias que manipulam e dispensam 
medicamentos em suas embalagens específicas não estão dispensadas 
de Autorização Especial de acordo com a Portaria 344. 

Alternativa C: CORRETA. Farmácias, Drogarias e Unidades de Saude que 
somente dispensem medicamentos objeto deste Regulamento Técnico, 
bal iginais, adquiridos no mercado nacional são isen- 
tas Aviação Especial, como também: Orgãos de Repressão a Entorpe- 
centes; Laboratórios de Análises Clínicas que utilizem essas substâncias 
unicamente com finalidade diagnóstica; Laboratórios de Referência na 
realização de provas analíticas para identificação de drogas que utilizem 
substâncias objeto da Portaria 344. 

Alternativa D: INCORRETA. Distribuidoras de produtos farmacêuticos 
que distribuem e transportam medicamentos em suas embalagens espe- 
cíficas não estão dispensadas de Autorização Especial de acordo com a 
Portaria 344. 





08 (PREF. LAGOA VERMELHA/RS - OBJETIVA - 2016) 
De acordo com a Lei nº 13.021/14, que dispõe sobre o exercício e a fiscali- 
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zação das atividades farmacéuticas, é INCORRETO afirmar que: 


(А) Cabe ao Farmacêutico, na dispensação de medicamentos, visando ga- 
rantir a eficácia e a segurança da terapéutica prescrita, observar os aspec- 
tos técnicos e legais do receituário. 

(B) Obriga-se o Farmacéutico, no exercício de suas atividades, a estabe- 
lecer o perhl farmacoterapéutico no acompanhamento sistemático do 
paciente, mediante elaboração, preenchimento e interpretação de fichas 
farmacoterapéuticas. 

(С) O Farmacêutico e o proprietário dos estabelecimentos farmacéuticos 
agirão sempre solidariamente, realizando todos os esforços para promo- 
ver o uso racional de medicamentos. 

(D O proprietário da farmácia poderá desautorizar ou desconsiderar as 
orientações técnicas emitidas pelo Farmacêutico. 


GRAU DE DIFICULDADE @ @ O 

É DICA DO AUTOR: Muita atenção com este tipo de questão. O enuncia- 
do pede que serja marcada a alternativa incorreta. 

Alternativa A: CORRETA. Esta alternativa é a transcrição do art. 14º da 
Lei 13.021, portanto, está correta. 

Alternativa B: CORRETA. Está descrita uma das obrigações do farma- 
céutico, prevista na lei em questão. 

Alternativa C: CORRETA. Esta é a transcrição do art. 10º da Lei 13.021, 
portanto á uma alternativa correta. 

Alternativa D: INCORRETA. o Art. 11º da Lei 13.021 cita que "o proprie- 
tário da farmácia não poderá desautorizar ou desconsiderar as orienta- 
ções técnicas emitidas pelo farmacêutico”. Portanto, é essa alternativa que 
deve ser marcada, 


09 (PREF. LAGOA VERMELHA/RS - OBJETIVA - 2016) 

De acordo com o Código de Ética Profissional, analisar a sentença abaixo: 
O Farmacêutico responde individual ou solidariamente, ainda que por 
omissão, pelos atos que praticar, autorizar ou delegar no exercício da pro- 
fissão (12 parte). Deixar de prestar assistência técnica efetiva ao estabeleci- 
mento com o qual mantém vínculo profissional, ou permitir a utilização do 
seu nome por qualquer estabelecimento ou instituição onde não exerça 
pessoal e efetivamente sua função, é um direito do Farmacêutico (2º parte). 


TH 
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A sentença està: 

(А) Totalmente correta. 

(B) Correta somente em sua 1º parte. 
(C Correta somente em sua 2? parte. 
(D) Totalmente incorreta. 


GRAU DE DIFICULDADE @ О О 

| DICA DO AUTOR: Uma leitura atenta ao Código de Ética da Profissão 
Farmacéutica permite ao candidato solucionar rapidamente este tipo de 
questào. А sentenca nào é totalmente correta, como se observa na Reso- 
lucao CFF nº 596/2014. 

Alternativa A: INCORRETA. А sentença nào está totalmente correta, 
pois a segunda parte trata de uma das proibições do profissional farma- 
céutico (Art. 14º, anexo | da Resolução CFF nº 596/2014), não de um direito. 
Alternativa B: CORRETA. A primeira parte da sentença está correta, 
como se pode observar no art. 4º, anexo |, desta resolução. 

Alternativa C: INCORRETA. A segunda parte da sentença está errada 
como descrito no comentário da alternativa A. 

Alternativa D: INCORRETA. A sentença não está totalmente incorreta 
pois a sua primeira parte é verdadeira. 


10 (PREF. ITABUNA/BA - FUNCAB - 2016) 
Em relação às infrações e sanções disciplinares constantes no Código de 
Ética da Profissão de Farmacêutico, pode-se afirmar que: 


(A) a apuração das infrações éticas compete ao CFF local (Conselho Fede- 
ral de Farmácia), ao tempo do fato punível em que incorreu. 

(B) a fiscalização do cumprimento das normas estabelecidas no Código é 
atribuição exclusiva da Comissão de Ética dos CRFs (Conselhos Regionais 
de Farmácia). 

(С) o farmacêutico portador de doença que o incapacite ao exercício da 
profissão, atestada de forma administrativa, judicial ou médica, e certifi- 
cada pelo Conselho Regional de Farmácia, terá o seu registro e as suas 
atividades profissionais cassados. 

(D para efeito de instauração de processo ético, a constatação fiscal de 
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ausência do farmacêutico, realizada no estabelecimento, prescreve em 12 
meses, 

(E) o profissional condenado por sentença criminal transitada em julgado 
ficará suspenso “ex officio” da sua atividade, enquanto durar a execução 
da pena. 


GRAU DE DIFICULDADE © & O 


| DICA DO AUTOR: Como já dito, o candidato que deseja ser bem suce- 
dido em concursos para a área de Farmácia, deve conhecer bem o Código 
de Ética da sua profissão (Resolução CFF nº 596/2014). Questões com este 
tema são bastante recorrentes em concursos públicos. 

Alternativa A: INCORRETA. À apuração das infrações éticas compete 
ao Conselho Regional de Farmácia (e não ao Conselho Federal) em que 
o profissional estiver inscrito, ao tempo do fato punível em que incorreu 
(art. 23º, Resolução CFF nº 596/2014). 

Alternativa B: INCORRETA. As Comissões de Ética dos CRFs possuem a 
competência de emitir parecer, justificadamente, pela abertura ou não de 
processo ético-disciplinar (Art. 3º, Anexo Il, Resolução CFF nº 596/2014), е 
não de fiscalização. 

Alternativa C: INCORRETA. O farmacéutico portador de alguma doença 
incapacitante para o exercício profissional, como descrito na alternativa, 
terá o seu registro e as suas atividades profissionais suspensas de ofício 
enquanto perdurar sua incapacidade (Art. 24º, Anexo |). 

Alternativa D: INCORRETA. Segundo o art. 26º, Anexo | desta resolução: 
"Prescreve em 24 (vinte e quatro) meses a constatação fiscal de ausência 
do farmacêutico no estabelecimento, por meio de auto de infração ou ter- 
mo de visita, para efeito de instauração de processo ético”. 

Alternativa E: CORRETA. Esta alternativa é a correta, como se pode con- 
ferir no Art. 25º, Anexo | da Resolução CFF nº 596/2014. 


REFERÊNCIAS 


BRASIL, Conselho Federal de Farmácia. Resolução nº 596 de 21 de fevereiro 
de 2014. Dispõe sobre o Código de Ética Farmacéutica, o Código de Processo 
Ético e estabelece as infrações e as regras de aplicação das sanções discipli- 
nares. Disponivel em: http:;//www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/596.pdf. 
BRASIL. Portaria n.? 344, de 12 de maio de 1998. Aprova o Regulamento Téc- 
nico sobre substâncias e medicamentos sujeitos a controle especial. Diário 
Oficial da União, 31 de dezembro de 1998. Disponivel em: http://www.anvisa. 
gov.br/hotsite/talidomida/legis/portaria 344 98.pdf. 

BRASIL. Resolução RDC nº 20, de 5 de maio de 2011. Dispõe sobre o controle 
de medicamentos à base de substâncias classificadas como antimicrobianos, 
de uso sob prescrição, isoladas ou em associação. Diário Oficial da União, nº 87, 
segunda-feira, 9 de maio de 2011, Disponível em: http://www.anvisa.gov.br/ 
sngpc/Documentos2012/RDC9520209620201 1.pdf?jornal-96E2968096A6(A- 
cessadol. 

BRASIL. Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, Altera a Lei no 6.360, de 23 
de setembro de 1976, que dispõe sobre a vigilância sanitária, estabelece o 
medicamento genérico, dispõe sobre a utilização de nomes genéricos em 
produtos farmacêuticos e dá outras providências. Brasília, 10 de fevereiro de 
1999. Disponível em: http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L9787.htm. 
BRASIL. Conselho Federal de Farmácia. Resolução nº 586 de 29 de agosto de 
2013. Regula a prescrição farmacêutica e dá outras providências. Disponivel 
em: http;//www.cff.org.br/userfles/Rile/resolucoes/586.pdf. 

BRASIL. Lei nº 13.021, de 8 de agosto de 2014. Dispõe sobre o exercício e a 
fiscalização das atividades farmacêuticas. Brasilia, DF, 8 de agosto de 2014. 
Disponível em: httpJ//www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2011-2014/2014 / 
Lei/L13021.htm. 

BRASIL. Resolução ВОС n? 53, de 30 de agosto de 2007. Altera os itens 1.2. e 2.1., 
ambos do item VI, do Anexo, da Resolucáo RDC n? 17, de 2 de marco de 2007. 
Disponivel em: http://portal.crfsp.org.br/index.php/juridico-sp-42924454/ 
legislacao/3047-resoluc ao-rdc-no-53-de-30-de-agosto-de-2007.html. 
BRASIL. Conselho Federal de Farmácia. Resolução nº 585/2013. Regulamenta 
as atribuições clínicas do farmacéutico e dá outras providências. Disponivel 
em: http.//www.cff.org.br/userfiles/Rle/resolucoes/585.pdf. 


81 


10, 


11. 


12. 


13. 


BRASIL. Portaria GM/MS nº. 2.848, de 06 de novembro de 2007. Publica a Ta- 
bela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Espe- 
ciais - ОРМ do Sistema Único de Saúde. Disponivel em: http://bvsms. saude. 
gov.br/bvs/saudelegis /gm/ 2007/prt2848 06 11 2007.html. 

BRASIL. Conselho Federal de Farmácia. Resolução nº 555, de 30 de novembro 
de 2011. Regulamenta o registro, a guarda e o manuseio de informações re- 
sultantes da prática da assistência farmacéutica nos serviços de saúde. Dispo- 
nivel em: http://www.cff.org.br/userfiles /Rle/resolucoes/555.pdf. 

BRASIL. Lei nº 5.991, de 17 de agosto de 1973. Dispõe sobre controle Sani- 
tário do Comércio de Drogas, Insumos Farmacéuticos e Correlatos. Disponi- 
vel em: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sngpc visa/legis/lei 5991, pdfi- 
d-z16614&word-. 

BRASIL. Lei n^ 9.965, de 27 de abril de 2000. Restringe a venda de esteróides 
ou peptídeos anabolizantes e dá outras providéncias. Disponivel em: http:/ 
www planalto .gov.br/ccivil 03/leis/19965.htm. 

BRASIL. Resolução RDC nº 27, de 30 de março de 2007. Dispõe sobre o Sistema 
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados - SNGPC, estabelece a 
implantação do módulo para drogarias e farmácias e dá outras providências. 
Disponivel em: http://www anvisa gov.br'sngpc/Documentos 2012/RDC96 
202796202007.pdf?id-26280&word-. 


. BRASIL. Resolução RDC nº 58, de 5 de setembro de 2007. Dispõe sobre o aper- 


feicoamento do controle e fiscalização de substâncias psicotrópicas апогехі- 
genas e dá outras providências. Disponivel em: http://www.aeap. org.br/doc/ 
resolucao rdc 58 de 05 de setembro de 2007.pdf. 


. BRASIL. Resolução RDC nº. 40 de 15 de julho de 2009, Dispõe sobre a atualiza- 


ção do Anexo |, Listas de Substâncias Entorpecentes, Psicotrópicas, Precurso- 
ras e Outras sob Controle Especial, da Portaria SVS/MS nº, 344 de 12 de maio 
de 1998, Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/ controla- 
dos/rdc4O atualizacao30,pdf. 


. BRASIL. Resolução RDC nº 52, de 6 de outubro de 2011. Dispõe sobre a proibi- 


ção do uso das substâncias anfepramona, femproporex e mazindol, seus sais 
e isómeros, bem como intermediários e medidas de controle da prescrição 
e dispensação de medicamentos que contenham a substância sibutramina, 
seus sais e isômeros, bem como intermediários e dá outras providências, Dis- 
ропіме em: http//www.anvisa.gov.br/hotsite/anorexigenos/pdf/RDC9620 
52-2011%20D0U%2010 9620de96200utubro9620de9620201 1.pdf. 


82 


Legislação Sanitária - jene 
Resíduos de Servicos de > 
Saúde | gc: 





Nelzair Araüjo Vianna, Thassila Nogueira Pitanga 
r——— Á——— ү ме scam... Kelly Barbosa Gama 
O que você irá ver nesse capítulo:  ----- аазга 


© Introdução 

O Legislação Complementar para Resíduos de Serviços de 
г Saúde 

O Conclusão 

© Quadro Resumo 

€ Quadro Esquemático 

O Questões Comentadas 


ku amo as =s Ep == d Gm. sal 


Objetivos de aprendizagem 


- Interpretar as bases legais para elaboração do Plano de gerencia- 
mento de Resíduos de Serviços de Saúde (PGRSS); 

. Identificar os tipos de resíduos gerados em estabelecimentos de saú- 
de de acordo com a sua classificação e simbologia; 

» Conhecer as etapas do PGRSS рага o gerenciamento e descarte ade- 
quado dos residuos; 

* Estabelecer a importância sobre o adequado gerenciamento de resi- 
duos para a saúde pública e saúde ocupacional; 

* Reconhecer a necessidade de minimização do impacto ambiental. 


1- INTRODUÇÃO 


A legislação sanitária para o gerenciamento dos residuos é aplicada 
aos estabelecimentos de saúde em geral, incluindo atividades médicas, 
odontológicas, farmacêuticas, de imagem, etc. А partir de 2005 as auto- 
ridades sanitárias passaram a exigir destes estabelecimentos o plano de 
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gerenciamento de residuos de serviços de saúde (PGR55) para a finalidade 
de adequação no que se refere ao correto gerenciamento de residuos ge- 
rados, para fins de liberação de alvarás ou renovação dos mesmos. No Bra- 
sil o tema foi harmonizado entre os órgãos de saúde e ambiente a partir 
de 2004 e 2005, datas em que foram publicadas as legislações da ANVISA 
(Agência Nacional de Vigilância Sanitária e do CONAMA (Conselho Nacio- 
nal de Meio Ambiente), respectivamente. Sendo assim cada estabeleci- 
mento passa a elaborar o seu PGRSS obedecendo aos parâmetros legais 
estabelecidos pela Resolução RDC 306 de 2004, publicada pela Agencia 
Nacional de Vigilância Sanitária. Esta norma busca classificar os resíduos 
principalmente visando a correta manipulação, por parte dos geradores, 
buscando minimizar os riscos aos trabalhadores, à saúde coletiva e ao 
meio ambiente. A classificação dos resíduos de serviços de saúde obe- 
dece a diferentes normas de acordo com sistema vigente em cada pais 
e agências regulamentadoras locais. A Organização Mundial de Saúde 
adota uma classificação que vem sendo a base para outras regulamenta- 
ções vigentes em cada localidade no tocante à legislação sanitária local. 
Os órgãos ambientais também possuem legislação própria onde seguem 
regras internacionais visando principalmente a preservação do meio am- 
biente e redução de impactos decorrentes das atividades antrópicas. His- 
toricamente os Órgãos ambientais são precursores nesta temática desde 
a década de 90, entretanto as primeiras legislações abordavam apenas o 
tratamento e destino final dos resíduos. 


| O PGRSS, discutido na ADC 306/04, consiste em adotar medidas que visem minimizar a geração 
e proporcionar o manejo adequado dos resíduos gerados nos estabelecimentos de saúde, bem 


como, prevenir questões relacionadas à Saúde Ocupacional e Saúde Pública e preservando 
o meio ambiente e os recursos naturais. 
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Figura 1, Escapo geral do PGRSS na ROX 306/04 e sua área de abrangência 
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De forma resumida a legislação apresenta capítulos que tratam além 
da classificação dos residuos, todos os passos para a elaboração do PGRSS, 
destacando o manejo interno e externo para o adequado gerenciamento. 
Define competências de divulgar, orientar e fiscalizar o cumprimento da 
legislação. Estabelece a necessidade de um responsável técnico pelo PGR- 
55, obedecendo a critérios relativos aos tipos de resíduos gerados e suas 
especificidades. Por exemplo, o gerenciamento de resíduos do grupo C (re- 
jeitos radioativos) devem contar com profissional devidamente registrado 
pela CNEN nas áreas de atuação correspondentes, conforme a Norma NE 
6.01 ou NE 3.03 da CNEN. Para residuos relacionados a produção de medi- 
camentos, grupo B, o farmacêutico. De modo geral o responsável técnico 
do estabelecimento pode acumular responsabilidade técnica no PGRS5. 

Neste resumo encontra-se a seguir os principais pontos abordados nos 
capítulos desta resolução considerando os critérios para a elaboração do 
PGRSS de acordo com as características dos resíduos de serviços de saúde 
gerados: 





Definição - Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde 
De acordo com a RDC 306/04 o gerenciamento de resíduos é definido 
como: 


"Um conjunto de procedimentos de gestão, planejados e implemen- 
tados a partir de bases cientificas e técnicas, normativas e legais, com o 
objetivo de minimizar a produção de resíduos e proporcionar aos residu- 
os gerados, um encaminhamento seguro, de forma eficiente, visando à 
proteção dos trabalhadores, a preservação da saúde pública, dos recursos 
naturais e do meio ambiente: 





Serviços de assistência domiciliar e de trabalhos de campo; 

Laboratórios analíticos de produtos para saúde; 

Necrotérios, funerárias e serviços onde se realizem atividades de em- 
balsamamento; 

Serviços de medicina legal; 
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Drogarias e farmácias inclusive as de manipulação; 

Estabelecimentos de ensino e pesquisa na área de saúde; 

Centros de controle de zoonoses; 

Distribuidores de produtos farmacêuticos, importadores, distri- 
buidores e produtores de materiais e controles para diagnóstico in 
vitro; 

Unidades móveis de atendimento à saúde; 

Serviços de acupuntura; 

Serviços de tatuagem, dentre outros similares. 


O Capítulo III dispõe sobre o gerenciamento de residuos apresentando o conjunto de proce- 


dimentos de gestão. Destaca o planejamento de recursos físicos, materlais e capacitação de 
recursos humanos, 





Apresentam as etapas de segregação na fonte geradora e acondicio- 
namento interno e externo, inclusive os tipos de sacos e recipientes em 
que deve ser acondicionado. Apresenta etapas da coleta e transporte in- 
terno, incluindo roteiros de horários e carros adequados para cada grupo. 
Apresenta as etapas de tratamento interno e externo, desde a desconta- 
minação dos resíduos infectantes até a incineração, indicada em algumas 
situações para residuos químicos inclusive. Os métodos de tratamento 
principais são incineração, autoclavação, microondas, pirólise e plasma. 





O Capítulo IV dispõe sobre as responsabilidades que competem aos geradores dos residuos no 
tocante a gestão do plano, destacando os seguintes itens. | 


Por exemplo, elaborar e manter cópia disponível do PGRSS no estabe- 
lecimento. Para reformas e ampliações o PGRSS deverá ser solicitado para 
fins de liberação do alvará sanitário. О RT (Responsável Técnico) deve as- 
sumir a responsabilidade na elaboração e implementação do plano, não 
dispensando a função de um coordenador. O pessoal envolvido no ma- 
nejo deve participar de capacitação, podendo ser realizado por empresas 
terceiradas. Os recicláveis devem também estar incluídos no manejo. Ge- 
radores de resíduos do grupo B devem fornecer informações documenta- 
das, incluindo listagem dos medicamentos. 
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Todas as etapas do maneja e ações de proteção a Saúde Pública e Meio 
Ambiente; 

As normas ambientais para reciclagem dos grupos Be D; 

Instalações radiativas - CNEN; 

Medidas preventivas de controle de roedores e pragas urbanas; 

Rotinas e processos de higienização e limpeza — CCIH; 

Ações a serem adotadas frente à situação de emergência e acidentes; 

Programa de capacitação; 

Avaliação do plano a partir dos indicadores elaborados na implantação. 





* Grupo А (A1, A2, АЗ, A4, A5) – Infectantes -possivel presença de 
agentes biológicos 

» Grupo B - Químicos 

« Grupo C - Rejeitos radioativos 

» Grupo D - Comuns 

- Grupo E- Perfurocortantes 


Classificação dos Resíduos: 


|- GRUPO A: Resíduos com a possível presença de agentes biológicos 
que, por suas caracteristicas de maior virulência ou concentração, podem 
apresentar risco de infecção. Os residuos constituintes do Grupo A podem 
ser subdivididos em: 

A1 

1. Culturas e estoques de microrganismos; residuos de fabricacao de 
produtos biológicos, exceto os hemoderivados; descarte de vaci- 
nas de microrganismos vivos ou atenuados; meios de cultura e ins- 
trumentais utilizados para transferéncia, inoculacao ou mistura de 
culturas; resíduos de laboratórios de manipulação genética; 

2. Residuos resultantes da atenção à saúde de individuos ou animais, 
com suspeita ou certeza de contaminação biológica por agentes 
classe de risco 4, microrganismos com relevância epidemiológica 
e risco de disseminação ou causador de doença emergente que 
se torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de 
transmissão seja desconhecido; 


3. 
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Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes re- 
jeitadas por contaminação ou por mà conservação, ou com prazo 
de validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta; 


4. Sobras de amostras de laboratório contendo sangue ou líquidos 


A2 


— 


ms 


АА 


— 


ы 


las 


corpóreos, recipientes e materiais resultantes do processo de assis- 
tência à saúde, contendo sangue ou liquidos corpóreos na forma 
livre; 


. Carcaças, peças anatômicas, vísceras e outros residuos provenien- 


tes de animais submetidos a processos de experimentação com 
inoculação de microorganismos, bem como suas forrações, e os 
cadáveres de animais suspeitos de serem portadores de microrga- 
nismos de relevância epidemiológica e com risco de disseminação, 
que foram submetidos ou não a estudo anátomo-patológico ou 
confirmação diagnóstica; 


. Peças anatômicas (membros) do ser humano; produto de fecunda- 


cáo sem sinais vitais, com peso menor que 500 gramas ou estatura 
menor que 25 centimetros ou idade gestacional menor que 20 se- 
manas, que não tenham valor cientifico ou legal e não tenha havido 
requisição por parte do paciente ou familiar; 


‚ Kits de linhas arteriais, endovenosas e dializadores, quando descar- 


tados: 


. Filtros de ar e gases aspirados de área contaminada; membrana 


filtrante de equipamento médico-hospitalar e de pesquisa, entre 
outros similares; 


. Sobras de amostras de laboratório e seus recipientes contendo 


fezes, urina e secreções, provenientes de pacientes que não con- 
tenham e nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco 
4, e nem apresentem relevância epidemiológica e risco de disse- 
minação, ou microrganismo causador de doença emergente que 
se torne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de 
transmissão seja desconhecido ou com suspeita de contaminação 
com prions. 
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4. Residuos de tecido adiposo proveniente de lipoaspiracao, lipoes- 
cultura ou outro procedimento de cirurgia plástica que gere este 
tipo de residuo; 

. Recipientes e materiais resultantes do processo de assisténcia à 
saude, que não contenha sangue ou liquidos corpóreos na forma 
livre; 

6. Peças anatômicas (Órgãos e tecidos) e outros resíduos provenientes 
de procedimentos cirúrgicos ou de estudos anatomopatológicos 
ou de confirmação diagnóstica; 

7. Carcaças, peças anatômicas, vísceras e outros resíduos provenien- 
tes de animais não submetidos a processos de experimentação 
com inoculação de microorganismos, bem como suas forrações; 

8. Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual pós-transfusão. 


un 


AS 


— 


. Órgãos, tecidos, fluidos orgânicos, materiais perfurocortantes ou 
escarificantes e demais materiais resultantes da аїепсао à saüde de 
indivíduos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminação 
com prions 


II - GRUPO B: Resíduos contendo substâncias químicas que podem 
apresentar risco à saúde pública ou ao meio ambiente, dependendo de 
suas caracteristicas de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxi- 
cidade. 

a. Produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostáticos; anti- 
-neoplásicos; imunossupressores; digitálicos; imunomoduladores; 
anti-retrovirais, quando descartados por serviços de saúde, farmá- 
cias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos e 
os residuos e insumos farmacéuticos dos medicamentos controlados 
pela Portaria М5 344/98 e suas atualizações; 

b. Resíduos de saneantes, desinfetantes,; residuos contendo metais pe- 
sados; reagentes para laboratório, inclusive os recipientes contami- 
nados por estes; 

c. Efluentes de processadores de imagem (reveladores e fixadores); 

d. Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em análises 
clínicas; e 

e. Demais produtos considerados perigosos, conforme classificação da 
NBR 10.004 da ABNT (tóxicos, corrosivos, inflamáveis e reativos). 
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Ill - GRUPO C: Quaisquer materiais resultantes de atividades humanas 
que contenham radionuclídeos em quantidades superiores aos limites de 
eliminação especificados nas normas da Comissão Nacional de Energia 
Nuclear - CNEN e para os quais a reutilização é imprópria ou não prevista. 

a. Enquadram-se neste grupo quaisquer materiais resultantes de la- 
boratórios de pesquisa e ensino na área de saúde, laboratórios de 
análises clínicas e serviços de medicina nuclear e radioterapia que 
contenham radionuclídeos em quantidade superior aos limites de 
eliminação. 


IV - GRUPO D: Resíduos que não apresentem risco biológico, químico 
ou radiológico à saúde ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados 
aos resíduos domiciliares. 

a. Papel de uso sanitário e fralda, absorventes higiênicos, peças descar- 
táveis de vestuário, resto alimentar de paciente, material utilizado em 
anti-sepsia e hemostasia de venóclises, equipo de soro e outros simi- 
lares não classificados como A1; 

b. Sobras de alimentos e do preparo de alimentos; 

c. Resto alimentar de refeitório; 

d. Residuos provenientes das áreas administrativas; 

e. Resíduos de varrição, flores, podas e jardins; e f) resíduos de gesso 
provenientes de assistência à saúde. 


V - GRUPO E: Materiais perfurocortantes ou escarificantes, tais como: 
lâminas de barbear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro, brocas, limas en- 
dodônticas, pontas diamantadas, lâminas de bisturi, lancetas; tubos capi- 
lares; micropipetas; lâminas e lamínulas; espátulas; e todos os utensilios 
de vidro quebrados no laboratório (pipetas, tubos de coleta sanguinea e 
placas de Petri) e outros similares. 










| O Capítulo VII dispõe sobre questões pertinentes à segurança ocupacional, por exemplo: exame 
médico, periódico е de retorno ao trabalho, imunização de acordo com o PNI е controle sorolági- 
co. Além de programas relacionados à capacitação dos funcionários na forma de educação. 


Todos os profissionais que trabalham no serviço, mesmo os que atuam 
temporariamente ou não estejam diretamente envolvidos nas atividades 
de gerenciamento de resíduos, devem conhecer o sistema adotado para 
o gerenciamento de R55, a prática de segregação de residuos, reconhecer 
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os simbolos, expressões, padrões de cores adotados, conhecer a localiza- 
ção dos abrigos de resíduos, entre outros fatores indispensáveis à comple- 
ta integração ao PGRSS. 


Os serviços geradores de RSS devem manter um programa de educa- 
ção continuada, independente do vínculo empregatício existente, que 
deve contemplar dentre outros temas: 

. Noções gerais sobre o ciclo da vida dos materiais; 

* Conhecimento da legislação ambiental, de limpeza pública e de vigi- 
lância sanitária relativas aos R55; 

* Definições, tipo e classificação dos residuos e potencial de risco; 

- Sistema de gerenciamento adotado internamente no estabeleci- 
mento; 

* Formas de reduzir a geração de resíduos e reutilização de materiais; 

* Conhecimento das responsabilidades e de tarefas; 

. Identificação das classes de resíduos; 

* Conhecimento sobre a utilização dos veículos de coleta; 

* Orientações quanto ao uso de Equipamentos de Proteção Individu- 
al-EPI e Coletiva-EPC; 

- Orientações sobre biossegurança (biológica, química e radiológica); 

» Orientações quanto à higiene pessoal e dos ambientes; 

* Orientações especiais e treinamento em proteção radiológica quan- 
do houver rejeitos radioativos; 

* Providências a serem tomadas em caso de acidentes e de situações 
emergenciais; 

* Visão básica do gerenciamento dos resíduos sólidos no municipio; 

+ Noções básicas de controle de infecção e de contaminação quimica. 


2 - LEGISLAÇÃO COMPLEMENTAR PARA RESÍDUOS DE 
SERVIÇOS DE SAUDE 


[М T | [ БЯ Dri ita iT Р 
ТАТО quent eii Conselho Nacional do Meio Ambiente 
Tecnicas - Conama 


Resolução nº 6 de 19 de setem- | "Dispõe sobre a incineração de residuos sólidos provenientes de 
bro de 1991 І | estabelecimentos de saúde, portos e aeroportos" 


“Estabelece definições, classificação e procedimentos minimos 
Resolução nº 5 de 05de agosto | рага o gerenciamento de residuos sólidos oriundos de serviços 
de 1993 - de saúde, portos e aeroportos, terminais ferroviários e rogovi- 
rios" 
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Normas e Urientaçtões 


Tecnicas – Conama 


Resolução nº 257 de 30 de 
junho de 1999 


Resolução nº 275, de 25 de 
abril de 2001 


Resolução nº 316, de: 
outubro de 2002 


NBR 1 2235 


- NBR 12810 
NBR 13853 | 
| NBR - 9191 


NBR 14652 











Е NN- 3.03 
| NE- 3.05 
| NE- 601 


КОС nº 50, de 21 de fevereiro 
de 2002 


ADC n? 305 de 14 de novembro 
de 2002 


LEGISLAÇÃO SANITÁRIA — RESÍDUOS DE SERVIÇOS DE SAUDE 





Conselho Nacional do Meio Ambiente 


“Estabelece que pilhas e baterias que contenham em suas com- 
posições chumbo, cádmio, mercúrio e seus compostos, tenham 
o5 procedimentos de reutilização, reciclagem, tratamento ou 


disposição final ambientalmente adequados” 


“Estabelece código de cores para diferentes tipos de resíduos na 
coleta seletiva” 


Resolução nº 283 de 12 de julho de 2001- “Dispõe sobre o trata- 


mento ea destinação final dos resíduos dos serviços de saúde” 


“Dispõe sobre procedimentos e critérios para o funcionamento 


| de sistemas de tratamento térmico de residuos" 


| Associação Brasileira de Normas Técnicas 
| Armazenamento de residuos sólidos perigosos, de abril de 1992 | 
| Coleta de residuos de serviços de saúde - de janeiro de 1593 


“Coletores para residuos de serviços de saúde perfurantes ou 
cortantes - Requisitos e métodos de ensaio, de maio de 1997". 


Simbolos de Risco e Manuseio para o Transporte e Armazena- 
mento de Material, de е março de 2000 a”, 


“Sacos plásticos para acondicionamento de lixo - Requisitos e 
métodos de ensaio, de Julho de 2000 


Coletor-transportador rodoviário de resíduos de serviços de 


| saúde, de abril de 2001. 
| NBR 14725 - Ficha de informações de segurança de produtos 


químicos - FISPQ - julho de 2001". 


Diretrizes Básicas de R: Radioproteção 

| Certificação da qualificação de Supervisores Че Radiaprotecao 
Requisitos de Radioproteção e Segurança para Serviços de 
Medicina Nuclear 

Requisitos para à registro de Pessoas Físicas para o preparo, uso 
e manusela de fantes radioativas, 


Dispõe sobre o Regulamento Técnico para planejamento, 
programação, elaboração e avaliação de projetos físicos de esta- 
belecimentos assistenciais de saúde. 


Ficam proibidos, em todo o território nacional, enquanto per- 
sistirem as condições que confgurem risco à saúde, o ingresso 
e а comercialização de matéria-prima e produtos acabados, 
semi-elaborados ou a granel para usa em seres humanos, cujo 
material de partida seja obtido a partir de tecidos/fluidos de 
animais ruminantes, relacionados às classes de medicamentos, 
cosméticos e produtos para a saúde, conforme discriminado 





CAPITULO 3 


Normas e Orientações 
E Conselho Nacional do Meto Ambiente 
Técnicas - Conama 
Portaria SVS/MS 344 de 12 de | Aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias e medica- 
maio de 1998 mentos sujeitos a controle especial 


Portaria 3.21 4, de 08 de junho | Norma Reguladora - NR-7- Programa de Controle Médico de 
de 1978 Saúde Ocupacional 

Promulga a Convenção nº 170 da OIT, relativa à Segurança na 

Utilização de Produtos Quimicos no Trabalho, assinada em 

Genebra, em 25 de junho de 1990 


Decreto 2657 de 03 de julho 
de 1998 





3 - CONCLUSÃO 


A RDC 306/04 é uma legislação contemplada pela vigilância sanitá- 
ria, que orienta sobre o adequado manuseio dos residuos gerados pelos 
serviços de saúde. De acordo com o princípio do poluidor-pagador, todo 
estabelecimento de saúde é responsável pelo destino final adequado 
dos resíduos gerados, devendo assim apresentar o seu PGRSS à autori- 
dade local para obtenção de alvará sanitário. À responsabilidade técnica 
do PGRSS compete ao profissional técnico responsável com devida ART 
(Anotação de Responsabilidade Técnica), devendo atender às exigências 
do capítulo IV da referida RDC. Em se tratando de farmácias, drogarias e la- 
boratórios clínicos esta responsabilidade compete ao Farmacêutico. Este 
profissional será responsável pela elaboração e implementação do PGRSS. 
À medida que aumenta a complexidade do estabelecimento, a exemplo 
de hospitais e outros, serão maiores as exigências quanto à equipe técnica 
responsável, fazendo-se necessário neste caso uma equipe multidiscipli- 
nar. Utilizar o conhecimento disponivel em legislação sanitária é condição 
imprescindivel para a prevenção de riscos, não somente visando a segu- 
rança dos profissionais que atuam na área e pacientes, como também a 
proteção do meio ambiente, buscando desta forma minimizar impactos 
na saúde pública. 


QUADRO RESUMO 









Bactérias, fungos, virus, clamidias, riquétsias, micoplasmas, prions, 
parasitas, linhagens celulares, outros organismos e toxinas. 






Palavras Chave Descrição 
Agente Biológico | 
= Ação desenvolvida em estabelecimento onde se realiza o atendi- 
mento com apenas um profisstonal de saúde em cada turno de 
| trabalho (consultório). 
Técnica de disposição final de resíduos químicos no solo, sem causar 
danos ou riscos à saúde pública, minimizando os impactos ambien- 
tais e utilizando procedimentos específicos de engenharia para o 
confinamento destes. 
Técnica de disposição final de resíduos sólidos urbanos no solo, por 
meia de confinamento em camadas cobertas com material inerte, 
segundo normas especificas, de modo a evitar danos ou riscos à 
saúde e à segurança, minimizando os impactos amblentais. 


5ão os animais mortos. Não oferecem risco à saúde humana, à 
Cadáveres de Animais | saúde animal ou de impactos amblentais por estarem impedidos de 
“disseminar agentes etiológicos de doenças. 
São produtos de retaliação de animais, provenientes de estabeleci- 
“mentos de tratamento de saúde animal, centros de experimentação, 
de Universidades e unidades de controle de zoonoses e outros 


similares 
V" | 
Carros Coletores 


São os contenedores providos de rodas, destinados à coleta e trans- 
Classe de Risco 4 
































Aterro Sanitário 





Carcaças de Animais 






porte interno de resíduos de serviços de saúde 
Elevado risco individual e elevado risco para a comunidade - condi- 
cão de um agente biológico que representa grande ameaça para o 
ser humano e para os animais, representando grande risco a quem 
| o manipula e tendo grande de transmissibilidade de um indi- 
| vidua a outro, não existindo medidas preventivas e de tratamento 

para esses agentes. 


Condições de Condições e padrões de emissão adotados para o controle de lança- 
Lançamento mentos de efluentes no corpo receptor, 


Comissão de Contron Orgão de assessoria à autoridade máxima da Instituição e de coor- 


de T wila: denação das ações de controle de infecção hospitalar. 




























| Processo de decomposição biológica de fração orgânica biodegra- 
Чама! de residuos sólidos, efetuado por uma população diversificada 
de organismos em condições controladas de aerobiose e demais 
parâmetros, desenvolvido em duas etapas distintas: uma de degra- 
dação ativa e outra de maturação. 


Corpo hídrico superficial que recebe o lançamento de um efluente. 






Processo decisório no manejo de residuos que inclui as etapas de 


Destinação Final tratamento e disposição final. 





QUADRO RESUMO 





Palavras Chave Descricão 


Dispositivo de uso individual destinado a proteger a saúde e a inte- 
gridade fisica do trabalhador, atendidas as peculiaridades de cada 
| atividade profissional au funcional. 


Denominação dada a qualquer edificação destinada à realização de 
Estabelecimento atividades de prevenção, promoção, recuperação e pesquisa na área 
da saúde ou que estejam a ela relacionadas. 


Equipamento de Prote- | 
ção Individual - EPI 


Éa saturação de um liquido em um residua que o absorva ou O 
Forma Livre contenha, de forma que possa produzir gotejamento, vazamento ou 
derramamento espontaneamente ou sob compressão mínima 


Produtos farmacéuticos obtidos a partir do plasma humano, 
Hemoderivados submetidos a processo de industrialização e normatização que lhes 
conferem qualidade, estabilidade e especificidade. 
| Qualquer produto químico, ou material (por exemplo: embalagem) 
utilizado no processo de fabricação de um medicamento, seja na 
sua formulação, envase ou acondicionamento, 


Insumos 
Farmacêuticos 


| Estabelecimento onde se produzem, processam, maculam, utili- 
| zam, transportam ou armazenam fontes de radiação, excetuando-se 
Instalações Radiativas | as Instalações Nucleares definidas na norma CNEN-NE-1.04 "Licen- 
ciamento de Instalações Nucleares” a os veículos transportadores de 
fontes de radiação. | 


| Atos administrativos pelos quais o órgão de meio ambiente aprova 

| a viabilidade do local proposto para uma instalação de tratamento 
ou destinação final de resíduos, permitindo à sua construção e ope- 
ração, após verificar a viabilidade técnica e o conceito de segurança 
do projeto 


Atos administrativos pelos quais a "СМЕМ aprova a viabilidade do 
Licenciamento de local proposto para uma Instalação radiativa e permite a sua cons- 
Instalações Radiativas | trução e operação, após verificar a viabilidade técnica e o conceito 
| de segurança do projeto. 
| Valores estabelecidos na norma CNEN-NE-6.05 “Gerência de Rejeltos 
Radioativos em Instalações Radioativas" e expressos em termos de 
| concentrações de atividade e/ou atividade total, em ou abaixo dos 
Limite de Eliminação | quais um determinado fluxo de rejeito pode ser liberado pelas vias 
| convencionais, sob os aspectos de proteção radiológica. 
Líquidos corpóreos: são representados pelos liquidos cefalorraqui- 
| diano, pericárdico, pleural, articular, ascitico e amniótico 


Licenciamento 
Ambiental 


Representa a unidade de trabalha onde é gerado o residuo. 
Local de Geracao Materiais de assistência à saúde: materiais relacionados diretamente 
| com o processo de assisténcia aos pacientes 


| i E ionuclideo leva para ter a sua atividade inicial 
Meia-Vida Física | pA е deo leva para ter а sua atividade inicia 


Qualquer composto de Antimônio, Cádmio,C Crômio (IV), Chumbo, 
Мета! Pesado | | Estanho, Mercúrio, Niguel, Selênio, Telúrio e Tálio, incluindo a forma 
metálica 





QUADRO RESUMO 





Palavras Chave Descrição 


=, Z" | Capacidade de um agente causar doença em individuos normais 
Patogenicidade psp 


Documento exigido para fins de свата де Jnstalacies 
Radiativas, pela Comissão Nacional de Energia Nuclear, conforme 
Plano de | competéncia atribuida pela Lei 6.189, de 16 de dezembro de 
diesrotecan. DR | 1974, que se aplica às atividades relacionadas com a localização, 
Radioproteç | construção, operação e modificação de Instalações Radiativas, 
contemplando, entre outros, o Programa de Gerência de Rejeitos 
Radioativos - PGRR 


Estrutura protéica alterada relacionada como agente etiológico das 
diversas formas de Encefalite Espongiforme 


Reagentes, padrões, calibradores, controles, айабай, artigos е, 

Instrumentos, junta com as instruções para seu uso, que contri- 
Биет para realizar uma determinação qualitativa, quantitativa ou 

| semi-quantitativa de uma amostra biológica e que não estejam 
| Produto para Diagnós- тайах a cumprir função aM da a dies ge 
tico de Uso In Vitro alguma, que não sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres 

humanos e que são utilizados unicamente para provar informação 
sobre amostras obtidas do organismo humano. (Portaria n ° 8/MS/ 
545, de 23 de janeiro de 1996) 


Quimioterápicos Substâncias químicas que atuam a nivel celular com potencial de 
Antineoplásicos | produzirem genotoxicidade, citotoxicidade e teratogenicidade 


Processo de transformação dos resíduos que utiliza técnicas de 
beneficiamento para o reprocessamento, ou obtenção de matéria 
prima para fabricação de novos produtos. 

| Redução de carga microbiana: aplicação de processo que visa a 
inativação microbiana das cargas biológicas contidas nos resíduos 


Sho todos aqueles resultantes de atividades exercidas nos serviços 
Residuos de Serviços | definidos no artigo lo que, por suas caracteristicas, necessitam de 
de Saúde - R55 processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou não tratamen- 
to prévio à sua disposição final 


Conjunto de unidades, processos e procedimentos que alteram as 
Sistema do Tratamento caracteristicas fisicas, fisico-quimicas, quimicas ou biológicas dos 
de Residuc residuos, podendo promover a sua descaracterizacáo, visando а 
че p minimização do risco à saúde pública, a preservação da qualidade 
do meio ambiente, a segurança e a saude do trabalhador. 














Restos de sangue, fezes, urina, SUOT, lágrima, leite, colostro liquido | 
espermático, saliva, secreções nasal, vaginal ou peniana, pêlo e unha 
que permanecem nos tubos de coleta após a retirada do material 
necessário para a realização de investigação 


| Veiculo utilizado para a coleta externa e o transporte de residuos de 
Veiculo Coletor serviços de saúde. 


Sobras de Amostras 
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QUADRO ESQUEMÁTICO 





Classificação de Resíduos Grupo Simbolo 


|- Grupo À 
(АЛ, А2, АЗ, AA е A5) 


Químicos 


Radioativos Ill - Grupo C 


Residuos Comuns 


Perfurocortantes 











Capítulo 11 


Capitulo | Capitulo ll 





Dispõe sobre a abran- 
géncia, descrevendo 
todos os geradores 
relacionados aos servi- 
ços de saúde humana 
e animal, | 


O capítulo | dispõe 
sobre as bases legals 

a partir do contexto | 
ambiental e de saúde | 





Capitulo IV Capítulo VI 


Dispóe sobre o 
gerenciamento apre- | 
sentando o conjunto | 
de procedimentos de | 
gestão. Destaca o pla- | 

nejamento de recursos 

fisicos, materiais e ca- 

pacitação de recursos 
humanos. 


Capitulo VII 


Dispõe sobre as ques- 
tões pertinentes à se- 
qurança ocupacional, 
médico, periódico e de 
retorna ao trabalho, 
Imunização de acordo 
com o PNI e controle 
sorológico. Além de 
programas relaciona- 
dos à capacitação dos 
| funcionários na forma 
| de educação. 








QUESTÓES COMENTADAS 


Todas as questões abaixo foram elaboradas pela autora do capítulo. 
о 

De acordo com o manual de gerenciamento de residuos de servicos де 
saúde do Ministério da Saúde (2006), os residuos do grupo B devem ser 
acondicionados: 


(A) em recipientes de acordo com as recomendações especificas do fabri- 
cante para armazenamento e descarte, 

(B! em sacos impermeáveis, de acordo com as orientações dos serviços 
locais de limpeza urbana. 

(С) em recipientes de chumbo, com blindagem adequada ao tipo e ao 
nivel de radiação emitida, e ter a simbologia de radioativo. 

(D) em recipientes rígidos, estanques, resistentes à punctura, ruptura e ao 
vazamento, impermeáveis, com tampa, contendo a simbologia da subs- 
tância. 


GRAU DE DIFICULDADE © Ө O 

É DICA DO AUTOR: É importante revisar o Capítulo VI que dispõe sobre 
as etapas do manejo adequado considerando os grupos de classificação. 
O armazenamento temporário é uma das etapas estabelecidas pelo PGR- 
55 e cada tipo resíduo deve obedecer a critérios específicos de acondicio- 
namento, considerando a presença de contaminação química, biológica 
ou radioativa, visando garantir a segurança ocupacional. 

Alternativa A: INCORRETA. Raramente um fabricante especifica o cor- 
reto armazenamento e descarte, somente em alguns casos para substân- 
cias químicas de uso laboratorial. 

Alternativa B: INCORRETA. Sacos impermeáveis são utilizados para re- 
siduos do grupo A. 

Alternativa C: INCORRETA. Esta questão não se trata de residuo radio- 
ativo. 

Alternativa D: CORRETA. Resíduos químicos, conforme item 11.3, de- 
vem ser acondicionados observadas as exigências de compatibilidade 
quimica dos residuos entre si (Apêndice V), assim como de cada resíduo 
com os materiais das embalagens de forma a evitar reação quimica entre 
os componentes do resíduo e da embalagem, enfraquecendo ou deterio- 
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QUESTÕES COMENTADAS 


rando a mesma, ou a possibilidade de que o material da embalagem seja 
permeável aos componentes do resíduo 

02 

De acordo com a RDC n.º 306 de 2004, os residuos derivados dos serviços 
de saúde são classificados de acordo com suas características. Os residuos 
pertencentes ao grupo: 


(А) C são os que contém materiais perfurocortantes ou escarificantes, tais 
como: làminas de barbear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro, brocas, 
limas endodónticas, pontas diamantadas, lâminas de bisturi, lancetas, 
tubos capilares, micropipetas, lâminas e lamínulas, espátulas, e todos os 
utensilios de vidro quebrados no laboratório (pipetas, tubos de coleta 
sanguínea e placas de Petri) e outros similares. 

(B D são os que não apresentam risco (biológico, químico ou radiológi- 
co) à saúde ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados aos residuos 
domiciliares. 

(С) В são os com possível presença de agentes biológicos que, por suas 
características, podem apresentar risco de infecção. 

(D) E são os que apresentam materiais resultantes de atividades humanas 
que contenham radionuclídeos em quantidades superiores aos limites de 
isenção, especificados nas normas do CNEN, e para os quais a reutilização 
é imprópria ou não prevista. 

(E) Asão os que contêm substâncias químicas que podem apresentar ris- 
co à saúde pública ou ao meio ambiente, dependendo de suas caracteris- 
ticas de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade. 


GRAU DE DIFICULDADE $ @ О 

| DICADO AUTOR: É importante revisar sobre a classificação dos resídu- 
os no que tange ao seu potencial de infecção e contaminação. Cada tipo 
de fluido, seja de origem humana ou animal pode conter microorganis- 
mos com maior ou menor potencial de infectividade, o que vai requerer 
um processo de descontaminação diferenciado considerando a classe de 
segurança dos principais microorganismos presentes. Isto também é con- 
siderado para a contaminação química e radioativa que podem apresen- 
tar níveis de segurança diferenciados. 
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QUESTÕES COMENTADAS 


Alternativa A: INCORRETA. No grupo C estão contemplados os rejeitos 
radioativos. 

Alternativa B: CORRETA. Os estabelecimentos de saúde geram uma 
quantidade de resíduos do grupo D superior a soma dos outros resíduos, 
e estes apresenta riscos similares aos resíduos domésticos, não necessi- 
tando de tratamento especial de descarte. Sugere-se a reciclagem ou a 
compostagem de acordo com o tipo de resíduo. 

Alternativa C: INCORRETA. No Grupo E estão contemplados os residu- 
as perfurocortantes. 

Alternativa D: INCORRETA. Os resíduos infectantes estão contempla- 
dos no Grupo A. 

03 

Os rejeitos ou resíduos químicos são aqueles que dependendo de suas 
características de corrosividade, reatividade e toxicidade e inflamabilida- 
de podem apresentar risco à saúde pública ou ao meio ambiente. Assim, 
dentro desta categoria é possível enquadrar os seguintes grupos de com- 
postos, EXCETO: 


(А) Produtos antimicrobianos; citostáticos; antineoplásicos; imunossu- 
pressores; digitálicos; imuno-moduladores; antiretrovirais (quando des- 
cartados por serviços de saúde), farmácias, drogarias e distribuidores de 
medicamentos ou apreendidos e os resíduos e insumos farmacéuticos 
dos medicamentos controlados por portarias. 

Resíduos de saneantes, desinfetantes; resíduos contendo metais pe- 
sados; reagentes para laboratório, inclusive os recipientes contaminados 
por estes. 

(C Efluentes de processadores de imagem (reveladores e fixadores). 

(0) Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em análises cli- 
nicas. 

(E) Restos de soluções de cloreto de sódio e tampão de fosfatos utilizados 
no laboratório. 


GRAU DE DIFICULDADE & $ O 

É DICA DO AUTOR: Observar o padrão de toxicidade das substâncias 
químicas, seja considerando seu princípio ativo ou apresentação farma- 
céutica. Observar ainda que produtos químicos ou medicamentos que 
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apresentam toxicidade pelo potencial de acumular e de impactar o meio 
ambiente podendo assim ser considerados produtos perigosos. 
Alternativa A: INCORRETA. No grupo C estáo contemplados os rejeitos 
radioativos. 

Alternativa B: INCORRETA. Os estabelecimentos de saüde geram uma 
quantidade de residuos do grupo D superior a soma dos outros resíduos, 
e estes apresentam riscos similares aos resíduos domésticos, nào neces- 
sitando de tratamento especial de descarte. Sugere-se a reciclagem ou a 
compostagem de acordo com o tipo de resíduo. 

Alternativa C: INCORRETA. No Grupo E estão contemplados os residu- 
os perfurocortantes. 

Alternativa D: CORRETA. Soluções contendo substâncias químicas a 
exemplo de minerais compatíveis com a fisiologia humana são inócuos e 
podem ser descartados como resíduos comuns. 

04 

O tratamento adequado de residuos, decorrentes da assistëncia à saúde 
é imprescindível para minimizar riscos à saúde, além de preservar a sus- 
tentabilidade dos recursos naturais e qualidade de vida das pessoas. De 
acordo com a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC ANVISA Nº 306/04, 
os Resíduos de Serviços de Saúde - RSS - são classificados em 05 (cinco) 
grupos A,B,C,D e E, conforme a sua natureza. Assinale a alternativa que 
apresenta os residuos do Grupo B. 


(А) Bolsas transfusionais, contendo sangue ou hemocomponentes, rejei- 
tadas por contaminação ou por má conservação, ou ainda com prazo de 
validade vencido. 

Filtros de ar e gases aspirados de área contaminada, membrana filtran- 
te de equipamento médico-hospitalar e de pesquisa. 

(O Resíduos de produtos ou de insumos farmacêuticos, saneantes, de- 
sinfetantes, desinfestantes; resíduos, contendo metais pesados; reagentes 
para laboratório, inclusive os recipientes contaminados por estes. 

(D Materiais pérfuro-cortantes ou escarificantes, tais como lâminas de 
barbear, agulhas, ampolas de vidro, pontas diamantadas, lâminas de bis- 
turi, lancetas, espátulas e outros similares. 

(E) Resíduos do grupo B não apresenta risco biológico, químico ou radio- 
lógico à saúde ou ao meio ambiente, podendo ser equiparado aos resí- 
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QUESTOES COMENTADAS 


duos domiciliares, tendo, como exemplo, as sobras de alimentos e do seu 
preparo e os residuos das áreas administrativas. 


GRAU DE DIFICULDADE @ Ө O 


É DICA DO AUTOR: Revisar o capitulo Ill e identificar os principais resídu- 
os em cada grupo de classificação, incluindo o manejo dos R55 nas fases 
de Acondicionamento, Identificação, Armazenamento Temporário e Des- 
tinação Final. 

Alternativa A: INCORRETA. Este grupo é classificado como grupo À In- 
fectantes 

Alternativa B: INCORRETA. Corresponde ao Grupo A4 Infectantes e 
estes residuos podem ser dispostos, sem tratamento prévio, em local 
devidamente licenciado para disposição final de R55. Devem ser acon- 
dicionados em saco branco leitoso, que devem ser substituídos quando 
atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e 
identificados. 

Alternativa C: CORRETA. Neste caso a contaminacao por metais pesa- 
dos é que torna o residuo perigoso e necessita de adequado tratamento 
e disposicao final. De forma geral os residuos de produtos ou de insumos 
farmacéuticos que, em funcào de seu princípio ativo e forma farmacéuti- 
ca, nào oferecem risco à saüde e ao meio ambiente, conforme definido no 
item 3,1, e quando descartados por serviços assistenciais de saúde, far- 
mácias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apreendidos, de- 
vem atender ao disposto no item 11.18, ou seja, as embalagens e materiais 
contaminados por substâncias como metais pesados devem ser tratados 
da mesma forma que a substância que as contaminou. 

Alternativa D: INCORRETA. Este grupo é classificado como perfurocor- 
tantes, grupo E. 

Alternativa E: INCORRETA. Estas características se referem aos residuos 
do Grupo D. 

05 

Conforme a Resolução ANVISA RDC 306/04, que dispõe sobre o Regula- 
mento Técnico para o gerenciamento de resíduos de serviços de saúde, 
a “separação dos resíduos no momento е local de sua geração, de acordo 
com as características físicas, químicas, biológicas, o seu estado físico e os 
riscos envolvidos” refere-se à prática do(a): 
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(A) Disposição Final 

(B) Segregação 

(C Acondicionamento. 

(D) Armazenamento Externo 


(Е) 


(E; Tratamento, 


GRAU DE DIFICULDADE © @ О 

É DICA DO AUTOR: Observar no capítulo Ill que o gerenciamento de resi- 
duos deve abranger todas as etapas de planejamento dos recursos físicos, 
dos recursos materiais e da capacitação dos recursos humanos envolvidos 
no manejo dos RS5. 

Alternativa A: INCORRETA. A disposição final consiste na disposição de 
residuos no solo, previamente preparado para recebé-los, obedecendo a 
critérios técnicos de construção e operação, e com licenciamento ambien- 
tal de acordo com a Resolução CONAMA nº.237/97. 

Alternativa B: CORRETA. A segregação é uma das etapas do manejo dos 
RSS, que é entendido como a ação de gerenciar os residuos em seus aspec- 
tos intra e extra estabelecimento, desde a geração até a disposição final. 
Alternativa C: INCORRETA. A etapa de Acondicionamento consiste no 
ato de embalar os residuos segregados, em sacos ou recipientes que evi- 
tem vazamentos e resistam às асбе de punctura e ruptura. А capacidade 
dos recipientes de acondicionamento deve ser compatível com a geração 
diária de cada tipo de residuo. 

Alternativa D: INCORRETA. O Armazenamento Externo consiste na guar- 
da dos recipientes de residuos até a realização da etapa de coleta externa, 
em ambiente exclusivo com acesso facilitado para os veículos coletores. 
Alternativa E: INCORRETA. O Tratamento consiste na aplicação de mé- 
todo, técnica ou processo que modifique as caracteristicas dos riscos ine- 
rentes aos resíduos, reduzindo ou eliminando o risco de contaminação, 
de acidentes ocupacionais ou de dano ao meio ambiente. O tratamento 
pode ser aplicado no próprio estabelecimento gerador ou em outro esta- 
belecimento, observadas nestes casos, as condições de segurança para O 
transporte entre o estabelecimento gerador e o local do tratamento. Os 
sistemas para tratamento de resíduos de serviços de saúde devem ser ob- 
jeto de licenciamento ambiental, de acordo com a Resolução CONAMA 
nº. 237/1997 e são passíveis de fiscalização e de controle pelos órgãos de 
vigilância sanitária e de meio ambiente. 
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Objetivos de aprendizagem 


Compreender e interpretar a legislação em farmácia hospitalar que 
rege sobre: 

1. Infecção hospitalar 

2. Nutrição Parenteral 

3. Terapia Antineoplásica 
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4. Exercício profissional em farmácia e unidades diversas (como a hos- 
pitalar) 

5. Privacidade do paciente 

6. Atribuições do farmacéutico nas atividades de perfusão sanguínea, 
uso de recuperadora de sangue em cirurgias, oxigenação por mem- 
brana extracorpórea (ECMO) e dispositivos de assisténcia circulatória. 

7. Outras atribuições do farmacéutico: boas práticas para a fabricação 
de medicamentos; boas práticas de manipulação magistrais e ofici- 
nais; residuos; cadeia produtiva dos produtos farmacêuticos (produ- 
ção, distribuição, transporte e dispensação); relação nacional de me- 
dicamentos de uso hospitalar; controle sanitário hospitalar 


1- INTRODUÇÃO 


As atividades do farmacêutico no ambiente hospitalar são de extrema 
importância para todo o grupo de saúde e garantia de qualidade do servi- 
ço aos pacientes. À unidade de farmácia hospitalar, coordenada pelo Far- 
macêutico, atua como o apoio clínico integrado e hierarquicamente, em 
um grupo de serviços que trabalham dependente das decisões da Direção 
Central do hospital, mantendo uma relação estreita com os serviços de 
administração. Para isso, essas atividades são regidas por leis, portarias e 
resoluções a fim de garantir que os serviços desta unidade sejam ofere- 
cidos continuamente com excelência e qualidade, tais como o controle 
sanitário do comércio de medicamento (Lei No 5.991/73), o controle de 
infecção hospitalar (Lei No 9.431/97), terapia com nutrição parenteral (Re- 
solução CFF No 292/96) e atividades de perfusão sanguínea (Resolução 
No 624, de 16 de junho de 2016). 


2 - LEIS, PORTARIAS E RESOLUÇÕES QUE REGEM A FARMÁCIA 
HOSPITALAR 


2.1 - Lei Federal Nº 9.431 de 6 de janeiro de 1997 e Portaria Nº 2.616 
de 12 de maio de 1998 


No Brasil, o tema Infecção Hospitalar tem sido abordado de maneira 
mais efetiva e científica desde a década de 80, com a promulgação de Leis 
e Portarias. A portaria do Ministério da Saúde (M.S.) Nº 196, de 24 de ju- 
nho de 1983, foi de extrema importância para o controle da infecção no 


108 


LEGISLAÇÃO FARMACÊUTICA E LEIS QUE REGEM A FARMÁCIA HOSPITALAR 


ambiente hospitalar. Ela “instituiu a implantação de Comissões de Contro- 
le de Infecção Hospitalar (CCIH) em todos os hospitais do país, indepen- 
dentemente de sua natureza jurídica" Em 1985 esse tema ganhou maior 
visibilidade no Pais, com a morte, por infecção hospitalar, do então Presi- 
dente Tancredo Neves. 

Mais de 10 anos se passaram, tendo sido promulgada a Lei Federal 
Nº 9.431/97. Em seu Art. 1o, esta Lei fala da obrigatoriedade dos hospi- 
tais manterem um Programa de Infeccoes Hospitalares (PCIH) e, no Art. 2^, 
preconiza a criação de Comissão de Controle de Infecções Hospitalares 
(CCIH) para execução deste controle das infecções. 


Lei Federal nº 9,43 1/97: dispó 





Esta lei “dispõe sobre a obrigatoriedade da manutenção de programa 
de controle de infecções hospitalares pelos hospitais do Pais”, e a mesma 
pode ser acessada na integra através do link a seguir: https://www.planal- 
to.gov.br/ccivil 03/leis/19431.htm. 

Art. 1º Os hospitais do Pais são obrigados a manter o Pro- 
grama de Controle de Infecções Hospitalares - PCIH. 
& 1º Considera-se programa de controle de infecções hos- 
pitalares, para os efeitos desta Lei, o conjunto de ações 
desenvolvidas deliberada e sistematicamente com vistas à 
redução máxima possivel da incidência e da gravidade das 
infecções hospitalares. 

8 2º Para os mesmos efeitos, entende-se por infecção hos- 
pitalar, também denominada institucional ou nosocomial, 
qualquer infecção adquirida após a internação de um pa- 
ciente em hospital e que se manifeste durante a interna- 
ção ou mesmo após a alta, quando puder ser relacionada 
com a hospitalização. 

Art, 2º Objetivando a adequada execução de seu progra- 
ma de controle de infecções hospitalares, os hospitais de- 
verão constituir a Comissão de Controle de Infecções Hos- 
pitalares (CCIH) 


O PCIH começou a ser regulamentado em 1983, com a Portaria MS No 
196/83. Mas esta foi revogada e substituida pela Portaria MS No 930 de 
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27/08/92, com a responsabilidade de expedir normas para o controle de 
infecções hospitalares. Atualmente está em vigor a Portaria Nº 2.616, que 
passou a valer a partir de 13 de maio de 1998, na qual dispõe sobre obriga- 
toriedade dos hospitais em manter o programa de controle de infecções. 
Conforme o Art. 5º desta Portaria, fica revogada a Portaria No 930/92. 


Portaria No 2.615/9B: di 





| [TI ra Fi 


Em consonância com a Lei 9.431/97, a Portaria No 2.616/98 foi imple- 
mentada com o objetivo de organizar o Programa de Controle de Infec- 
ções Hospitalares (PCIH), definir conceitos básicos e critérios diagnósticos 
assim como estabelecer os critérios para a vigilância epidemiológica e 
indicadores epidemiológicos das infecções hospitalares. Além disso, fica 
definida a forma correta de lavagem das mãos e recomendações gerais 
como o uso de antissépticos, desinfetantes e esterilizantes. Esta portaria 
pode ser acessada na Íntegra através do link a seguir: http://bvsms.saude. 
gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt2616 12 05 1998.html. 


О Art. 1º dessa portaria define os anexos que deverão estabelecer o 
Programa de Controle de Infeccóes Hospitalares (PCIH): 
Art. 1º Expedir na forma dos anexos |, II, III, IV e V, diretrizes 
e normas para prevenção e o controle das infecções hos- 
pitalares. 


Conforme o Anexo |, referido pelo Art. 1º desta Portaria: 





Dispõe sobre a "Programa de Controle de Infecção Hospitalar” 


O “Programa de Controle de Infecções Hospitalares (PCIH) é um con- 
junto de ações desenvolvidas deliberada e sistematicamente, com vistas à 
redução máxima possível da incidência e da gravidade das infecções hos- 
pitalares" 

Para que seja executado o PCIH, os hospitais deverão constituir "Co- 
missão de Controle de Infecção Hospitalar (CCIH), órgão de assesso- 
ria à autoridade máxima da instituição e de execução das ações de con- 
trole de infecção hospitalar”, sendo composto por profissionais de saúde 
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graduados, distribuídos entre membros consultores (serviço médico, ser- 
viço de enfermagem, serviço de farmácia, laboratório de microbiologia; 
administração) e executores. A direção do hospital indicará o profissional 
presidente ou coordenador da CCIH. 

Conforme item 2.5, do Anexo |, "Ds membros executores da CCIH re- 
presentam o Serviço de Controle de Infecção Hospitalar e, portanto, são 
encarregados da execução das ações programadas de controle de infec- 
ção hospitalar". O item 3, do mesmo Anexo, define as atribuições da CCIH, 
como elaborar, manter e avaliar programa de controle de infecção hos- 
pitalar; implantar um Sistema de Vigilância Epidemiológica das Infecções 
Hospitalares; criar estratégias de prevenção e controle das infecções hos- 
pitalares; capacitar quadro de funcionário e profissionais da instituição; 
garantir o uso racional de antimicrobianos, germicidas e materiais médi- 
co-hospitalares; dentre outros. 

Conforme o Anexo ll, desta Portaria: 





Dispõe sobre “conceitos e critérios diagnósticos das infecções hospitalares”. 


Conforme o item 1.2 desse anexo, infecção hospitalar (IH) é “aquela 
adquirida após a admissão do paciente e que se manifeste durante a in- 
ternação ou após a alta, quando puder ser relacionada com a internação 
ou procedimentos hospitalares”. Ou seja, a IH corresponde à infecção ad- 
quirida durante o período de hospitalização, obrigatoriamente ausente na 
admissão do paciente, Caso não seja evidenciado quadro de infecção no 
momento da internação, convenciona-se considerar infecção hospitalar 
“toda manifestação clínica de infecção que se apresentar a partir de 72 
(setenta e duas) horas após a admissão”, 


O Anexo 111, desta Portaria: 


Dispõe sobre a “Vigilância epidemiológica e indicadores epidemiológicos das 
infecções hospitalares” 





Conforme definida pela Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, que ins- 
tituiu o sistema Unico de Saúde (SUS), o Art. 60 desta lei define a vigilância 
epidemiológica como “Um conjunto de ações que proporcionam o co- 
nhecimento, a detecção ou prevenção de qualquer mudança nos fatores 
determinantes e condicionantes de saúde individual ou coletiva, com a fi- 
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nalidade de recomendar e adotar as medidas de prevenção e controle das 
doenças ou agravos” Esta Lei pode ser acessa na integra, no link a seguir: 
http://conselho.saude.gov.br/legislacao/lei8080 190990.htm 

Para a execucao da vigilància epidemiológica, conforme descrito no 
item 2 deste anexo, a CCIH deverá escolher o método de Vigilância Epide- 
miológica que mais se adeque "às características do hospital" assim como 
“а estrutura de pessoal e à natureza do risco da assisténcia, com base em 
critérios de magnitude, gravidade, redutibilidade das taxas ou custo”. А 
vigilância epidemiológica, que deverá ocorrer de modo continuo e inin- 
terrupto, é um dos pontos mais importantes de atuação da CCIH, a qual 
deverá estabelecer, prioritariamente, a vigilância epidemiológica nas uni- 
dades de terapia intensiva e berçários; das infecções de sítio cirúrgico; e 
em unidades que realizam diálise. 

O Anexo IV desta Portaria refere-se aos procedimentos necessários 
para a higienização adequada das mãos, uma vez que este procedimento 
é reconhecido como um dos pilares da prevenção e controle de infecções 
dentro dos serviços de saúde. 

O Anexo V, dispõe sobre recomendações gerais acerca do controle das 
infecções no ambiente hospitalar como a utilização dos antissépticos, de- 
sinfetantes e esterilizantes; seguimento das normas de limpeza, desinfec- 
ção e esterilização; normas de procedimentos na área de Microbiologia 
e normas para lavanderia. Além disso, o Item 5 deste Anexo fala que a 
“Farmácia Hospitalar seguirá as orientações contidas na publicação do Mi- 
nistério da Saúde - Gula Básico para a Farmácia Hospitalar, 1º edição, 1994, 
ou outras que as complementem ou substituam. 


2.2 - Resolução do Conselho Federal de Farmácia (CFF) No 300 de 30 
de janeiro de 1997 


A Resolução Nº CFF 300 “regulamenta o exercício profissional em Far- 
mácia e unidade hospitalar, clínicas e casa de saúde de natureza pública 
ou privada” Ela define o conceito de farmácia de unidade hospitalar, como 
uma unidade dirigida por um farmacêutico e que trabalha de maneira 
hierárquica às atividades do hospital em que a unidade faz parte, e cuja 
função principal é garantir não apenas a qualidade, mas o uso seguro dos 
medicamentos e correlatos. 
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Hesolucão LFF No 4300/97 i 


| оаа 





Abaixo encontra-se trechos desta Resolução, retirados da versão com- 
pleta, encontrado no link a seguir: http://www.cff.org.br/userfiles/file/re- 
solucoes/300.pdf 


Art. 1º - Para os efeitos desta Resolução, entende-se como: 

l. Farmácia de unidade hospitalar: unidade clinica de 
assisténcia técnica e administrativa, dirigida por farma- 
céutico, integrada funcional e hierarquicamente às ativi- 
dades hospitalares. 


Ou seja, a farmácia hospitalar é uma unidade dirigida exclusivamente 
pelo farmacêutico, mas suas atividades devem estar hierarquicamente re- 
lacionadas às atividades hospitalares. 


Art. 2º - A farmácia hospitalar tem como principal função: 
garantir a qualidade de assistência prestada ao paciente 
através do uso seguro e racional de medicamentos e cor- 
relatos, adequado sua utilização à saúde individual e co- 
letiva, nos planos: assistencial, preventivo, docente e de 
investigação, devendo, para tanto, contar com farmacêu- 
ticos em número suficiente para o bom desempenho da 
assistência farmacêutica. 


No ambiente hospitalar, a farmácia deve prioritariamente garantir a 
qualidade de assistência prestada ao paciente com o uso seguro de todos 
os medicamentos e correlatos, assim como promover a assistência farma- 
céutica em todas as áreas possíveis, com o acompanhamento não apenas 
assistencial, mas promover a educação continuada e ação investigativa, 
objetivando sempre a prevenção da doença ou sua recidiva. 

Nas atividades de assistência farmacêutica, compete à farmácia hospi- 
talar coordenar o processo de seleção e aquisição objetivando otimizar a 
terapia medicamentosa e garantir a qualidade dos medicamentos adqui- 
ridos, conforme o trecho a seguir do Art. 3º, dessa resolução: 


113 


CAPÍTULO 4 


|. Assumir а coordenação técnica nas discussões para se- 
leção e aquisição de medicamentos, germicidas e corre- 
latos, garantindo sua qualidade e otimizando a terapia 
medicamentosa. 

Il. Cumprir normas e disposições gerais relativas ao arma- 
zenamento, controle de estoque e distribuição de medica- 
mentos, correlatos, germicidas e materiais médicos hospi- 
talares, 

Ill. Estabelecer um sistema, eficiente, eficaz e seguro de 
dispensação para pacientes ambulatoriais e internados, 
de acordo com as condições técnicas hospitalares, onde 
ele se efetive. 


É necessário destacar, nessa Resolução, a importância da farmacotécni- 
ca no ambiente hospitalar, uma vez que é de responsabilidade do farma- 
céutico executar a manipulação e o preparo de medicamentos e correla- 
tos, conforme descrito abaixo: 

IV. Dispor de setor de farmacotécnica composto de unida- 
des para: 

a. manipulação de fórmulas magistrais e oficinais; 

b. manipulação e controle de antineoplásicos; 

с. preparo e diluicào de germicidas; 

d. reconstituição de medicamentos, preparo de mis- 
turas intravenosas e nutrição parenteral; Resoluções do 
Conselho Federal de Farmácia 743 

e. fracionamento de doses; 

f. análises e controles correspondentes; 

q. produção de medicamentos; 

h. outras atividades passíveis de serem realizadas 
segundo a constituição da farmácia hospitalar e caracte- 
rísticas do hospital. 


Conforme Art. 4º desta Resolução, compete ao farmacêutico diretor- 
“técnico, cumprir a legislação que diz respeito às atividades hospitalares e 
à assistência farmacêutica: 

|. Cumprir e fazer cumprir a legislação atinente as ativida- 


des hospitalares e relativas a assistência farmacêutica 
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Il. Organizar, supervisionar e orientar tecnicamente, todos 
os setores que compõem a farmácia hospitalar de forma a 
assegurar-lhe caracteristicas básicas bem como contribuir 
para seu funcionamento em harmonia com o conjunto da 
unidade hospitalar. 


2.3 - Portaria do Ministério da Saúde MS/SNVS no 272/1998 


Para garantir os requisitos mínimos exigidos para o tratamento dos pa- 
cientes que necessitam de nutrição parenteral (Fig.1), no ambiente hos- 
pitalar, entrou em vigor, em 8 de abril de 1998, a Portaria Nº 272. Esta 
regulamenta a Terapia de Nutrição Parenteral (TNP), a qual estabelece a 
necessidade de uma equipe multiprofissional de Terapia Nutricional, defi- 
nindo responsabilidades, âmbitos de atuação e as Boas Práticas nesse pro- 
cedimento. А versão completa desta Portaria pode ser encontrada no link 
a seguir: http://nutricionalfarmacia.com.br/PDF/PortariaW20272-98.pdf. 





Fig. 1 Condições necessárias para a aplicação na nutrição parenterala 
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Conforme disposto nesta Portaria, a Secretária de Vigilància Sanitária, 
do Ministério da Saúde, no uso de suas atribuições legais, resolve: 


Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico para fixar os requi- 
sitos minimos exigidos para a Terapia de Nutrição Parente- 
ral, constante do texto Anexo desta Portaria. 

Art. 2º Conceder o prazo de 180 dias para que as Unidades 
Hospitalares e Empresas Prestadoras de Bens e/ou Servi- 
ços se adequem ao disposto nesta Portaria. 

Art. 3º A presente Portaria entrará em vigor na data de sua 
publicação, revogando-se as disposições em contrário. 


Conforme disposto no item 3.4, entende-se como Nutrição Paren- 


teral: 


Solução ou emulsão, composta basicamente de carboi- 
dratos, aminoácidos, lipídios, vitaminas e minerais, estéril 
e apirogênica, acondicionada em recipiente de vidro ou 
plástico, destinada à administração intravenosa em pa- 
cientes desnutridos ou não, em regime hospitalar, ambu- 
latorial ou domiciliar, visando a sintese ou manutenção 
dos tecidos, órgãos ou sistemas. 


Conforme disposto no item 3.6, a Terapia de Nutrição Parenteral (TNP) 
pode ser definida como: 


Conjunto de procedimentos terapéuticos para manuten- 
ção ou recuperação do estado nutricional do paciente por 
meio de NPA. 


No que dispõe o item 4 desta Portaria, sobre “Condições Gerais" a TNP é 
complexa e requer o comprometimento e capacitação de todos os profis- 
sionais da Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional, a qual, confor- 
me disposto no item 3.2, corresponde a um "grupo formal e obrigatoria- 
mente constituido de, pelo menos um profissional médico, farmacéutico, 
enfermeiro, nutricionista, habilitados e com treinamento específico para a 
prática da terapia nutricional". 
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A fim de que seja garantida a eficácia e a segurança dos pacientes com 
a nutrição parenteral, a TNP deve seguir, obrigatoriamente, as etapas a se- 


guir: 
l. 


2. 


Indicação e prescrição médica. Conforme o anexo |, cabe, ao médico, 
"indicar, prescrever e acompanhar os pacientes submetidos à TNP"; 
Preparação: avaliação farmacéutica, manipulação, controle de quali- 
dade, conservação e transporte. Conforme o anexo |, cabe, ao farma- 
céutico "realizar todas as operações inerentes ao desenvolvimento, 
preparação (avaliação farmacêutica, manipulação, controle de qua- 
lidade, conservação e transporte) da nutrição parenteral, atendendo 
às recomendações das Boas Práticas de Preparação de Nutrição Pa- 
renteral - BPPNP, (disposta no Anexo Il). 


‚ Administração. Conforme o item 5.6, desta Portaria, o enfermeiro é o 


profissional responsável pela administração da Nutrição Parenteral, 
destacando que sua via de acesso deve ser exclusiva. 


. Controle clínico e laboratorial. Estão dispostos abaixo, trechos na іп- 
tegra, sobre esta etapa da TNP: 


5.7.1 O paciente submetido à TNP deve ser controlado 
quanto à eficácia do tratamento, efeitos adversos e mo- 
dificações clínicas que possam influir na qualidade da TN. 
5.7.2 O controle do paciente em TNP deve contemplar: 
ingressos de nutrientes, tratamentos farmacológicos con- 
comitantes, sinais de intolerância à NP, alterações antro- 
pométricas, bioquímicas, hematológicas e hemodinâmi- 
cas, assim como modificações em órgãos e sistemas cujas 
funções devem ser verificadas periodicamente. 

5.7.3 Qualquer alteração encontrada nas funções dos prin- 
cipais órgãos e as consequentes alterações na formulação 
ou via de acesso da NP devem constar na história clínica 
do paciente. 


. Avaliação final. Conforme o item 5.8, o paciente deve ser avaliado 


antes da interrupção ou suspensão da TNP quanto à “capacidade de 
atender às suas necessidades nutricionais por via digestiva; presença 
de complicações que ponham o paciente em risco de vida; possibili- 
dade de alcançar os objetivos propostos, conforme normas médicas 
e legais”. 
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O Anexo I desta Portaria dispoe sobre: 





Neste anexo |, fica estabelecido as atribuições dos profissionais da 

equipe multiprofissional responsável pela terapia de TNP. 

Como considerações gerais, disposta no item 2, desta Portaria, tem-se: 

2.1 Para a execução, supervisão e a avaliação permanente 
em todas as etapas da TNP é condição formal e obrigatória 
a constituição de uma equipe multiprofissional. 
2.2 Por se tratar de procedimento realizado em pacientes 
sob cuidados especiais, e para garantir a vigilância cons- 
tante do seu estado nutricional, a EMTN para NP, deve ser 
constituida de pelo menos 01(um) profissional de cada ca- 
tegoria, com treinamento especifico para esta atividade, 
a saber: médico, farmacéutico, enfermeiro e nutricionista. 
2.3 А EMTN deve ter um Coordenador Técnico-Adminis- 
trativo e um Coordenador Clinico, ambos integrantes da 
equipe e escolhidos pelos seus componentes. 


Dentre algumas das atribuições gerais da Equipe Multiprofissional de 
TNP, disposta no item 3, a equipe deve garantir todas as etapas neces- 
sárias para a triagem e vigilância nutricional; avaliar o estado nutricional 
do paciente, alterando, quando necessário, a TNP; conforme item 3.3, a 
equipe deve “assegurar condições adequadas de indicação, prescrição, 
preparação, conservação, transporte e administração, controle clínico e 
laboratorial e avaliação final, da TNP visando obter os benefícios máximos 
do procedimento e evitar riscos”. 

O item 7, desta Portaria, dispõe sobre as atribuições dos profissionais 
farmacêuticos, dentre as quais, destacam-se: selecionar, adquirir, armaze- 
nar e distribuir os produtos necessários ao preparo da nutrição parenteral; 
avaliar a prescrição no que se refere à sua adequação, concentração ide- 
al e compatibilidade físico-quimica de cada componente da formulação, 
além de certificar a dosagem prescrita para administração; estabelecer o 
prazo de validade e assegurar a rotulagem precisa e clara de cada nutrição 
parenteral; 
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O Anexo || desta Portaria dispõe sobre: 





O objetivo deste anexo é fixar os procedimentos de BPPNP na prepara- 
ção da nutrição parenteral, garantindo as boas práticas em sua avaliação 
farmacêutica, manipulação, controle de qualidade, conservação e trans- 
porte. À BPPNP estabelece, também, os critérios para adquirir produtos 
farmacêuticos, correlatos e materiais de embalagem. 

Conforme o item 4.1.2.3, deste anexo, é de competência do farmacéu- 
tico: 

a. garantir a aquisicao de produtos farmacéuticos, correlatos 
e materiais de embalagem com qualidade assegurada. 

b. manipular a NP de acordo com a prescricao médica e os 
procedimentos adequados para que seja obtida a quali- 
dade exigida. 

с. aprovar os procedimentos relativos às operações de pre- 
paração e garantir a implementação dos mesmos. 

d. garantir que a validação do processo e a calibração dos 
equipamentos sejam executadas e registradas e que os re- 
latórios sejam colocados à disposição. 

e. garantir que seja realizado treinamento inicial e continuo 
dos funcionários e que os mesmos sejam adaptados con- 
forme as necessidades. 

f. garantir que somente as pessoas autorizadas e devida- 
mente paramentadas entrem nas áreas de manipulação. 


No anexo ||, fica definido que o transporte da Nutrição Parenteral "deve 
ser feito em recipientes térmicos exclusivos, em condições pré-estabeleci- 
das e supervisionadas pelo farmacêutico responsável pela preparação, de 
modo a garantir que a temperatura da NP se mantenha na faixa de 2° C a 
20º € durante o tempo do transporte”, embora sua conservação seja con- 
trolada a uma temperatura variando entre 29C e 8°С. Além disso, o período 
de transporte da nutrição parenteral “não deve ultrapassar de 12 h, além 
de protegidas de intempéries e da incidência direta da luz solar”. 

No que se refere à Sala de Manipulação, conforme o item 4.2.4.1, des- 
te Anexo, “А sala destinada à manipulação de nutrição parenteral deve ser 
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independente e exclusiva, dotada de filtros de ar para retenção de parti- 
culas e micro-organismos, garantindo os graus recomendados (área lim- 
pa grau À ou B - classe 100 ou sob fluxo laminar em área grau C - classe 
10.000) e possuir pressão positiva. " 


O Anexo lll desta Portaria dispõe sobre: 





Recipientes para Nutrição Parenteral (NP) 


O objetivo deste anexo é garantir os “requisitos mínimos relativos aos 
aspectos físicos, químicos e biológicos dos recipientes para envase da Nu- 
trição Parenteral”. Uma vez que atendam aos requisitos estabelecidos nesta 
Portaria, e sejam registrados no Ministério da Saúde (M.5.), estes recipientes 
podem ser de vidro ou plástico, sendo que este último deve ser de poli(eti- 
leno-acetato de vinila) — EVA, “transparentes, sem pigmentos ou corantes, 
flexíveis, atóxicos, estéreis, apirogênicos, resistentes a vazamento, queda 
e pressão e compativeis com a NP sob condições normais de estocagem”. 


O Anexo IV dispõe sobre: 





Boas Práticas de Administração da Nutrição Parenteral - BPANP 


Com anexo IV, a Portaria No 272/98 garante que a BPANP “devem ser 
observados pela equipe de enfermagem, assegurando que a operaciona- 
lização da mesma seja realizada de forma correta”. 

Conforme o item 4.1.2.4, deste anexo, “o enfermeiro é o responsável 
pela administração da Nutrição Parenteral e prescrição dos cuidados de 
enfermagem em nível hospitalar, ambulatorial e domiciliar”. Uma vez que 
a administração da Nutrição Parenteral é de responsabilidade do enfer- 
meiro, cabe destacar os itens abaixo: 

6.1.3 O Enfermeiro deve participar da escolha da via de ad- 
ministração da NP, em consonância com o médico respon- 
såvel pelo atendimento ao paciente. 

6.1.4 E responsabilidade do Enfermeiro estabelecer o aces- 
so intravenoso periférico, incluindo a inserção periférica 
de localização central (PICC) para administração da NP. 

Conforme o item 6.4 desta Portaria, toda Nutrição Parenteral deve ser 
mantida em uma temperatura variando entre 2% e 8°С. Entretanto, deve 
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alcançar a temperatura ambiente imediatamente antes de ser administra- 
da ao paciente. 


24 - Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) No 220, de 21 de setem- 
bro de 2004 


O farmacéutico apresenta-se como um instrumento fundamental na 
manutenção da qualidade do atendimento pleno e seguro ao paciente 
oncológico. Nesse contexto, a Anvisa publicou, em 21 de setembro de 
2004, a Resolução da Diretoria Colegiada Nº 220/04, fixando uma le- 
gislação de âmbito nacional, que dispõe sobre regulamento do funcio- 
namento dos serviços de terapia antineoplásica (STA) e institui a equipe 
multidisciplinar em terapia antineoplásica (EMTA), a qual conta essencial- 
mente com o profissional médico, enfermeiro e farmacêutico. Esta Resolu- 
ção pode ser visualizada na integra através no link a seguir: http://bvsms. 
saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/rdc0220 21 09 2004.html 


ARDC Nº 22072004: ^1 





Conforme disposto nesta Resolução, a Diretoria Colegiada da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária, do Ministério da Saúde, no uso de suas 
atribuições legais, resolve: 


Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico de funcionamento 
dos Serviços de Terapia Antineoplásica; 

Art. 2º O descumprimento das determinações deste Re- 
gulamento Técnico constitui infração de natureza sanitária 
sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na 
Lei Federal nº 6437, de 20 de agosto de 1977, suas atuali- 
zações ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem 
prejuízo das responsabilidades penal e civil cabíveis; 

Art. 3º As secretarias estaduais e municipais de saúde de- 
vem implementar os procedimentos para adoção do Re- 
gulamento Técnico estabelecido por esta RDC, podendo 
adotar normas de caráter suplementar, com a finalidade 
de adequá-lo às especificidades locais; 
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Art. 4º Estabelecer que a construção reforma ou adapta- 
ção na estrutura física dos Serviços de Terapia Antineoplá- 
sica deve ser precedida de aprovação do projeto junto à 
autoridade sanitária local em conformidade com a RDC/ 
ANVISA nº 50, de 21 de fevereiro de 2002, e suas atualiza- 
ções ou instrumento legal que venha a substitui-la. 

Art. 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu- 
blicacao. 


O Anexo | desta Portaria dispõe sobre: 


Regulamento Técnico de Funcionamento para os Serviços de Terapia Antineoplá- | 


sica (STA) 





Este Anexo objetiva “fixar os requisitos minimos exigidos para o funcio- 
namento dos Serviços de Terapia Antineoplásica (STA)" Conforme descrito 
nos itens 4,9 e 4.10, deste anexo, o STA pode ser definido como “serviço de 
saúde composto por equipe multiprofissional especializada na atenção à 
saúde de pacientes oncológicos que necessitem de tratamento medica- 
mentoso" A terapia antineoplásica (TA), por sua vez, corresponde ao 
"conjunto de procedimentos terapéuticos medicamentosos aplicados ao 
paciente oncológico ou a quem deles necessitar”. Conforme supracitado, 
para o trabalho com o paciente oncológico, o STA deve contar com uma 
Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplásica (EMTA), a qual 
deve ser constituída, "no mínimo, de profissional farmacéutico, enfermei- 
ro e médico especialista" 

Conforme descrito no item 7 do anexo |, no que se refere à infraestrutu- 
ra, quando o STA contar com uma farmácia própria, esta deverá apresentar 
uma sala exclusiva para a manipulação da terapia antineoplásica, "com área 
mínima de 5 (cinco) m2 por cabine de segurança biológica (С5В)"; a qual 
deverá ser CSB Classe || B2. Para garantir a segurança da terapia, a С5В “деме 
ser validada com periodicidade semestral e sempre que houver movimen- 
їасао ou reparos, por pessoal treinado, e o processo registrado" Conforme 
o Item 8, deste anexo, o STA deve contar com uma limpeza e desinfecção 
"em conformidade com o Manual de Processamento de Artigos e Superfi- 
cies em Estabelecimentos de Saúde do Ministério da Saüde/1994" 

8.2 Os saneantes e os produtos usados nos processos de 
limpeza e desinfeccáo devem ser utilizados segundo as 
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especificações do fabricante e estar regularizados junto a 
ANVISA/MS, de acordo com a legislação vigente. 

8.3. Todas as superfícies de trabalho, inclusive as internas 
da cabine de seguranca biológica, devem ser limpas e de- 
sinfetadas antes e depois de cada sessão de preparação, 
com produtos regularizados junto a ANVISA/MS, de acor- 
do com a legislação vigente. 


O Anexo ll dispõe sobre: 


A atuação multiprofissional em oncologia, e nas diversas áreas da saú- 
de, é fator fundamental na busca pela excelência da assistência ao pa- 
ciente. 1550 demonstra a necessidade de uma Equipe Multiprofissional 
de Terapia Antineoplásica (EMTA), contendo essencialmente profissionais 
como médicos, enfermeiro e farmacêutico. Também pode contar com nu- 
tricionista, assistente social, fisioterapeuta e psicólogo a fim de permitir 
uma melhor qualidade de vida aos pacientes oncológicos. Dentre as atri- 
buições da EMTA estão: 





1.1. Executar, supervisionar e avaliar permanentemente 
todas as etapas da TA; 

1.2. Criar mecanismos para o desenvolvimento da farma- 
covigilância, tecnovigilância e biossegurança em todas as 
etapas da TA; 

1.3. Estabelecer protocolos de prescrição e acompanha- 
mento da TA; 

1.4. Assegurar condições adequadas de indicação, prescri- 
ção, preparação, conservação, transporte, administração e 
descarte da TA; 

1.5. Capacitar os profissionais envolvidos, direta ou indire- 
tamente, com a aplicação do procedimento, por meio de 
programas de educação permanente, devidamente regis- 
trados. 
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O Anexo Ill dispõe sobre: 








A BPPTA “estabelecem as orientações gerais para aplicação nas ope- 
rações de: análise da prescrição médica, preparação, transporte e descar- 
te da terapia antineoplásica" Somando-se a esta RDC No 220, de acordo 
com o Conselho Federal de Farmácia (CFF), a Resolução No 288 de 1996, o 
farmacéutico é o profissional com competéncia legal para o exercicio da 
preparação de drogas antineoplásicas. 

Mo presente Anexo, destaca-se orientações sobre o funcionamento 
ideal da cabine de segurança biológica. Conforme item 3.1 do Anexo III, 
"A CSB deve estar em funcionamento no mínimo por 30 minutos antes do 
início do trabalho de manipulação e permanecer ligada por 30 minutos 
após a conclusão do trabalho”, 


O Anexo IV desta Resolução dispõe sobre: 


Boas Práticas de Administração de Terapia Antineoplásica - ВРАТА 





De acordo com este anexo, as “BPATA estabelecem os critérios a serem 
seguidos pelos STA na administração da terapia antineoplásica, a nivel hos- 
pitalar, ambulatorial ou domiciliar" О STA deve conter enfermeiro especia- 
lizado que o permita atuar na administração da terapia antineoplásica. 


O Anexo V dispõe sobre: 


Biossegurança 





A área de manipulação da terapia antineoplásica deverá atender as ca- 
racterísticas de cada estabelecimento, objetivando prioritariamente a se- 
guranca dos profissionais envolvidos e do paciente. Conforme o item 1.1 
do presente Anexo, "o STA deve manter um 'Kit' de derramamento identi- 
ficado e disponivel em todas as áreas onde sao realizadas atividades de 
manipulação, armazenamento, administração e transporte” o qual “deve- 
rá conter, no minimo, luvas de procedimentos, avental de baixa permea- 
bilidade, compressas absorventes, proteção respiratória, proteção ocular, 
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sabão, descrição do procedimento e o formulário para o registro do aci- 
dente, recipiente identificado para recolhimento dos resíduos”. 


2.5 - Resolução do Conselho Federal de Farmácia (CFF) Nº 624, de 16 
de junho de 2016 


A resolução do CFF Nº 624, de 16 de junho de 2016, foi um marco impor- 
tante para os profissionais farmacêuticos, a qual dispõe, entre outras atri- 
buições, sobre sua atuação na perfusão ou circulação extracorpórea (CEC). 


CFF Nº 624/2016: Dispõe sobr 


de pertusa 





Com essa Resolução, o farmacêutico não teve apenas um maior res- 
paldo e reconhecimento da profissão. Ao atuar nessa atividade de alta 
complexidade, bastante requerida em situações críticas como cirurgias 
cardiacas, o farmacéutico passa a contribuir ainda mais para melhorar a 
qualidade da assistência ao paciente. Com esse procedimento, o farma- 
céutico permite que o cirurgião trabalhe em um campo cirúrgico “limpo”, 
ou seja, quase na ausência de sangue, o qual estará sendo desviado para a 
perfusão dos demais tecidos, substituindo temporariamente o coração e 
os pulmões, ao longo da cirurgia. 

O Conselho Federal de Farmácia, no uso de suas atribuições legais, dis- 
põe os Artigos definidos abaixo, retirados da Resolução na integra, o qual 
pode ser acessado no link a seguir: httpz//pesquisa.in.gov.br/imprensa/ 
jsp/visualiza/index.jsp?data-20/06/2016&jornal-1&pagina- 103 

Conforme o Art. 1º, são atribuições do farmacêutico na área de perfusão: 

|. avaliar as normas e rotinas de limpeza, desinfecção e este- 
rilização dos artigos utilizados; 

Il. definir, planejar e avaliar a montagem dos sistemas de cir- 
culacao extracorpórea, de recuperadora de sangue e de 
oxigenação por membrana extracorpórea (ECMO) e de dis- 
positivos de assisténcia circulatória; 

Ill.testar os componentes destes sistemas controlando a sua 
manutenção preventiva e corretiva, a fim de manté-los em 
condições de uso; 
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IV. 


V 


VII. 














calcular o fluxo de sangue, gases, composição e volume de 
liquidos do circuito a partir dos dados coletados do pron- 
tuário do paciente; 


. executar a circulação e oxigenação extracorpórea do san- 


que, assim como induzir o grau de hipotermia sistêmica, e, 
quando necessário administrar os medicamentos indica- 
dos ao paciente, no circuito, sob orientação médica afim 
de manter a homeostase sanguínea; 


‚ realizar manutenção dos parámetros hemodinâmicos e 


volemia do paciente, monitorando-os para promover as 
correções necessárias; 

realizar, interpretar e controlar o tempo de coagulação 
ativada em pacientes heparinizados (durante as cirurgias, 
bem como à beira do leito, nos casos de ECMO ou assis- 
téncia ventricular direita ou esquerda) sob orientação mé- 
dica. 


Conforme o Art. 2º, para que o farmacêutico possa exercer as ativida- 
des previstas na presente Resolução, ele precisará atender, no mínimo, a 
um dos critérios abaixo, o qual deverá ser “validado pelo Conselho Regio- 
nal de Farmácia de sua jurisdição”: 


"sam 
ЕЕЕ 


ser egresso de programa de pós-graduacao latu sensu 
reconhecido pelo Ministério da Educação (MEC) ou re- 
sidéncia multidisciplinar relacionados a esta área, com 
o minimo de 360 horas teóricas e 540 horas de estágio 
supervisionado em bloco cirürgico, na atividade de per- 
fusão; 


. possuir 5 (cinco) anos ou mais de atuação na área, deven- 


do ser comprovado por carteira de trabalho (CTPS) ou 
declaração do serviço com a descrição das atividades e 
periodo; 


IIl. possuir título de especialista emitido pela Sociedade Bra- 


sileira de Circulação Extracorpórea (SBCEC). 

Parágrafo único - Aos farmacéuticos atuantes na área 
dar-se-á o prazo de 36 (trinta e seis) meses para adequa- 
ção de currículo e titulação no que se refere ao parágrafo 
anterior. 
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2.6 - Resolução do Conselho Federal de Farmácia No 555 de 30 de 
novembro de 2011 


O Conselho Federal de Farmácia (CFF) aprovou a Resolução Nº 
555/2011 com o objetivo de permitir melhor ordenamento do papel do 
farmacêutico junto à equipe multidisciplinar a fim de melhorar a saúde 
dos pacientes (internados ou em ambulatórios). 

Entre os pontos fortes definidos nessa legislação está o prontuário do 
paciente, Conforme descrito nesta Resolução, o prontuário é o principal do- 
cumento de registro dos pacientes e de coleta de informações pela equipe 
multiprofissional, devendo o farmacêutico atuar ativamente na assistência 
farmacéutica ao paciente, entre outras funções, analisando da prescrição 
médica e elaborando a terapéutica farmacológica mais adequada. 


Писати гаа Г ГІ NIE TELE da | riil 


Resolução LFF No 5955/2011: е 





Abaixo encontram-se trechos retirados na integra da Resolução CFF 
Nº 555/2011, e disponível no link a seguir: http://www.cff.org.br/userfiles/ 
file/resolucoes/555.pdf 

Conforme o Art. 1° dessa Resolução: 

a. Prontuário do paciente - documento ünico, constituido de um con- 
junto de informações, sinais e imagens registrados, gerados a partir de 
fatos, acontecimentos e situações sobre a saúde do paciente e a as- 
sistência a ele prestada, de caráter legal, sigiloso e científico, que pos- 
sibilita a comunicação entre membros da equipe multiprofissional e 
interdisciplinar e a continuidade da assistência prestada ao individuo; 

b. Registro farmacêutico em prontuário - anotação feita pelo far- 
macéutico, após a avaliação da prescrição e a elaboração do perfil 
farmacoterapéutico do paciente, de orientações/recomendações à 
equipe assistencial de saúde. Desse registro constam os problemas 
identificados (reais ou potencias), orientação farmacoterapéutica, su- 
gestões de alteração de dose, dosagem, forma farmacéutica, técnica, 
via e horários de administração, dentre outros; 

с. Serviço de saúde - estabelecimento e/ou instituição de saúde, des- 
tinado a prestar assistência à população na promoção da saúde, na 
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recuperação e na reabilitação de pacientes. Abrange os serviços des- 
tinados à assisténcia direta de pacientes, seja em regime ambulato- 
rial, de internação hospitalar, de hospital-dia e, ainda, pacientes em 
regime de assistência domiciliar. 


Conforme o Art. 2º, é fundamental que o farmacéutico registre clara- 
mente todas as informações da sua assistência ao paciente, as quais for- 
necerão, junto com os registros dos demais profissionais de saúde, o his- 
tórico completo de cada paciente a fim de assegurar máxima segurança 
a sua Saúde. 

O registro, a guarda e o manuseio de informações resultan- 
tes da prática da assisténcia farmacéutica a pacientes am- 
bulatoriais, nos serviços de saúde e/ou instituições de ensi- 
no deverão existir, preferencialmente em meio eletrônico, 
podendo também estar disponíveis em meio físico (papel). 


Conforme o Art. 3º: 
Os dados deverão ser indexados de forma a possibilitar o 
arquivamento organizado, facilitando a pesquisa. 


Parágrafo único - "О arquivo em papel ou em meio eletrônico deve, 
preferencialmente, ser ordenado pelo número do prontuário ou, na falta 
deste, pelo número do cartão nacional de saúde”. 


A Resolução CFF No 555/2011 dispõe sobre a atuação do profissional 
de saúde em relação à preservação e segurança das informações sobre 
os pacientes. Conforme o Art. 4º, o profissional, ao registrar a assistência 
ao paciente, deve utilizar termos técnico-cientificos ao tratar diretamente 
com os demais membros da equipe multidisciplinar, mas sua linguagem 
deve ser clara e coloquial ao passar as informações aos pacientes. 

Conforme o Art. 5º, o profissional que prestou a assistência “deve pre- 
servar a privacidade do paciente e quardar sigilo sobre as informações ob- 
vidas, salvo quando for necessário discutir casos clínicos com os demais 
membros da equipe de saúde”, ainda que estas informações sejam solici- 
tadas por parentes. 

O Art. 6º dispõe sobre a necessidade de realizarem cópias de seguran- 
ca, a cada 24h, dos dados de cada paciente, caso as informações sejam 
registradas e armazenadas em meio eletrónico. 
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Ainda sobre a preservação das informações, consta, no Art. 8º, que o 
prazo mínimo de armazenamento dos registros obtidos da assistência far- 
macéutica acerca de cada paciente é de cinco anos. 

Conforme o Art. 11, o farmacéutico deverá registrar formalmente suas 
ações no prontuário do paciente. O segundo parágrafo desse artigo refor- 
ca o papel fundamental do farmacéutico em avaliar o seguimento farma- 
coterapéuticos prescrito ao paciente: 

5 2? — Prioritariamente, e sempre que possível, o farmacéu- 
tico deverá discutir o caso com os profissionais diretamen- 
te envolvidos e esclarecer todos os pontos que suscita- 
ram a necessidade de revisao de conduta, /para, somente 
após, documentar o processo de avaliação da prescrição 
em prontuário, destacando as mudanças que foram acata- 
das ou não e sua justificativa. 


Considerando a importância do registro da assistência farmacêutica 
no prontuário do paciente, o Art. 12 dispõe que “a assistência prestada 
pelo farmacêutico deve ser registrada e redigida com clareza. O registro 
no prontuário do paciente deve atender à legislação sanitária, às normas 
institucionais e às regulamentações do conselho profissional”. 

8 1° - O registro no prontuário em suporte de papel deve 
ser legível e devidamente identificado, datado, assinado, 
carimbado e conter o número de registro no Conselho Re- 
gional de Farmácia (CRF). 

8 2º - Quando o prontuário do paciente estiver disponi- 
vel em meio eletrônico, ao registrar o procedimento re- 
comendado, o farmacéutico deve identificar-se de forma 
adequada, sendo obrigatória a assinatura e o respectivo 
nümero do CRF. O uso de assinatura digital deve estar de 
acordo com o Certificado Digital Padrão - Infraestrutura de 
Chaves Públicas (ICP - Brasil). 


Conforme o Art. 13 desta Resolução, “o tratamento e o destino dados 
ao registro farmacéutico em prontuário seguem a política do estabeleci- 
mento ou instituicao adotada para o prontuário do paciente, e deve estar 
de acordo com as normas estabelecidas pelos setores competentes" 
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3 - LEGISLAÇÃO COMPLEMENTAR PARA FARMÁCIA 
HOSPITALAR 


Lei Nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973: “Dispõe sobre o Controle 
sanitário do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacêuticos 
e Correlatos, e dá outras providências” Embora esta Lei não discuta parti- 
cularmente sobre a farmácia hospitalar, ela comenta sobre a dispensação 
de medicamentos a qual é privativa de farmácia; drogaria; posto de medi- 
camento e unidade volante, e dispensário de medicamentos. Esta lei pode 
ser acessada no seguinte link: www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L5991. 
htm. 

Decreto Nº 74.170, de 10 de junho de 1974: "Regulamenta a Lei No 
5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispõe sobre o controle sanitário 
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correla- 
tos”, Este decreto pode ser acessado no seguinte link: www.planalto.gov. 
br/ccivil 03/decreto/Antigos/D74170.htm. 

Decreto Nº 77.052, de 19 de janeiro de 1976: "Dispõe sobre a fiscali- 
zação sanitária das condições de exercício de profissões e ocupações téc- 
nicas e auxiliares, relacionadas diretamente com a saúde”. Em seu Art 2º, 
Item IV, determinou que nenhuma instituição hospitalar pode funcionar 
no plano administrativo se não dispuser de meios de proteção capazes 
de evitar efeitos nocivos à saúde dos agentes, pacientes e circunstantes. 
Este decreto pode ser acessado no seguinte link: www.planalto.gov.br/cci- 
vil 03/decreto/1970-1979/D77052.htm. 

Resolução СЕЕ Nº 292, de 24 de maio de 1996: “ratifica competência 
legal para o exercício da atividade de nutrição parenteral e Enteral, pelo 
Farmacêutico” e conforme o Art. 4 dessa Resolução, revoga a Resolução 
247/93. Conforme disposto nessa Resolução, o Art, 1º ratificar a compe- 
tência do profissional farmacêutico para o exercício da atividade de Nutri- 
ção Parenteral e Enteral. No Art. 2º, fica disposto o exercício, pelo farma- 
céutico, da atividade de Nutrição Parenteral (МР) destacando, entre outras 
atribuições: avaliar os componentes presentes na prescrição médica da 
NP; preparar a NP utilizando metodologia rigorosamente asséptica; deter- 
minar o prazo de validade para cada unidade de NP; assegurar a qualidade 
e integridade da NP desde o preparo até a sua administracao. Esta Reso- 
lucáo pode ser acessada na Íntegra pelo link: www.cff.org.br/userfiles/file/ 
resolucoes/292.pdf. 
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Portaria Nº 3.535, de 2 de setembro de 1998:"Estabelece critérios para 
cadastramento de centros de atendimento em oncologia" Esta Portaria 
fortaleceu bastante a classe farmacéutica, uma que vez que ela determi- 
na que todo servico de alta complexidade para o tratamento oncológico, 
cadastrado pelo Sistema Único de Saúde, deve conter, em sua equipe de 
profissionais, um farmacéutico, em caso de manipulação de medicamen- 
tos antineoplásicos (de acordo com a Resolucao do CFF n^ 288/96). Esta 
Portaria pode ser acessada na integra pelo link: http://bvsms.saude.gov. 
br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt3535 02 09 1998 revog.html 

Resolução - RDC/ANVISA Nº 306, de 7 de dezembro de 2004: "Dis- 
рбе sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de resíduos de 
serviços de saúde” Esta Resolução pode ser acessada na integra pelo link: 
http://www saude mg.gov.br/images/documentos/res 306.pdf 

Portaria Nº 802, de 8 de outubro de 1998. Conforme o Art. 1º, esta 
Portaria institui "o Sistema de Controle e Fiscalização em toda a cadeia dos 
produtos farmacêuticos”, a qual“abrange as etapas da produção, distribui- 
сао, transporte e dispensação” (Art. 2º). Conforme o parágrafo 3º, do Art. 
5º, as “Soluções Parenterais de Grande Volume, destinadas apenas para 
unidades ambulatoriais, hospitais ou casas de saúde, estão dispensadas 
da apresentação da tinta reativa, assim como os produtos dos laboratórios 
oficiais que não sejam destinados à comercialização no varejo”. Esta Porta- 
ria pode ser acessada na integra pelo link: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/ 
saudelegis/anvisa/1998/prt0802 08 10 1998.html 

Resolução - КОС Nº 210, de 04 de agosto de 2003, de 04 de agosto de 
2003: Dispõe sobre as Boas práticas para a Fabricação de medicamentos, 
destacando o gerenciamento da qualidade na fabricação de medicamen- 
tos e boas práticas na produção e controle de qualidade. Esta Resolução 
pode ser acessada na integra através do link a seguir: http://www.cff.org. 
br/userfiles/file/resolucao sanitaria/210.pdf 

Resolução - RDC/ANVISA Nº 67, de 8 de outubro de 2007: Dispõe so- 
bre “Boas Práticas de Manipulação de Preparações Magistrais e Oficinais 
para Uso Humano em farmácias”. Esta Resolução pode ser acessada na in- 
tegra através do link a seguir: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ 
anvisa/2007/res0067 08 10 2007.html 
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Este módulo apresentou a legislação frequente em concursos públicos 
na área da Farmácia Hospitalar, destacando a importância da atuação do 
farmacêutico no exercício legal de sua profissão, que vai desde o sistema 
de controle e fiscalização em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos 
dentro de um hospital, uso racional do medicamento pela equipe multi- 
profissional, prevenção do risco de interação medicamentosa e efeitos ad- 
versos, e participação direta do farmacêutico nas comissões estabelecidas 
no ambiente hospitalar. 
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QUADRO RESUMO 





Palavras Chave Descricão 


“Dispõe sobre a obrigatoriedade da manutenção de programa 

de controle de infecções hospitalares pelos hospitais do Pais”. 
made Coil: „_ | Conjunto de ações desenvolvidas deliberada e sistematica- 

Р uw de р be es mente com vistas à redução máxima possivel da incidência e 

fecções | Etapas API) da gravidade das infecções hospitalares” 

“Dispõe sobre a obrigatoriedade da manutenção de progra- 


Portaria Nº 2.616/98 ma de controle de infecções hospitalares pelos hospitais do 
Pais" 


"Orgào de assessoria à autoridade máxima da Institulção e de 
execução das ações de controle de infecção hospitalar”, sendo 
Comissão de Controle de | composto por profissionais de saúde graduados, distribuidos 
Infecção Hospitalar (CCIH) | entre membros consultores (serviço médico, serviço de en- 
fermagem, serviço de farmácia, laboratório de microbiologia; 
| administração! e executores, 
| “Aquela adquirida após a admissão do paciente e que se ma- 
Infecção hospitalar (IH) nifeste durante a internação ou após a alta, quando puder ser 
relacionada com a internação ou procedimentos hospitalares” 


“Regulamenta o exercício profissional em Farmácia e unidade 
Resolução Nº CFF 300 hospitalar, clínicas e casa de saúde de natureza pública ou 
| privada 


sd | Unidade clínica de assistência técnica e administrativa, dirigl- 
à es ^. one da por farmacéutico, integrada funcional e hierarquicamente 
aspitalar às atividades hospitalares. 


Estabelece a necessidade de uma equipe multiprofissional de 
Portaria Nº 272/98 Terapia Nutricional, definindo responsabilidades, âmbitos de 
| atuação e as Boas Práticas nesse procedimento. 


“Solução ou emulsão, composta basicamente de carboi- 

dratos, aminoácidos, lipídios, vitaminas e minerais, estéril 

e apirogénica, acondicionada em recipiente de vidro ou 
Nutrição Parenteral (NP) plástico, destinada à administração intravenosa em pacientes 

desnutridos ou não, em regime hospitalar, ambulatorial ou 

domiciliar, visando a sintese ou manutenção dos tecidos, 

órgãos ou sistemas” 


Lei Federal Nº 9,431/97 


m E 
| Equipe multiprofissional de “Deve ser constituída de pelo menos 01 (um) profissional de 


cada categoria, com treinamento especifico para esta ativida- 
de, a saber: médico, farmacêutico, enfermeiro e nutricionista”. 


“Aprova o Regulamento Técnico de funcionamento dos servi- 
ROC Nº 220/04 | ços de terapia antineoplásica" 


| terapia nutricional (EMTN) 


tinsoniá "Conjunto de procedimentos terapêuticos medicamentosos 
тараа um aplicados ao paciente oncológico ou a quem deles necessitar 
"Dispõe sobre as atribuições do farmacéutico nas atividades 
CFF Nº 624/2016 de perfusão sanguínea, uso de recuperadora de sangue em 
em cirurgias, oxigenação por membrana extracorpórea [ECMO e 
| dispositivos de assistência circulatória”. 
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Palavras Chave 


Resolução Nº 555/2011 


Registro farmacêutico em 
prontuário 





Descrição 


“Regulamenta o registro, a guarda e o manuseio de informa- 
ções resultantes da prática da assistência farmacêutica mos 
serviços de saúde” 


"Documento único, constituido de um conjunto de informa- 
ces, sinais e Imagens registrados, gerados a partir de fatos, 
acontecimentos e situações sobre a saúde do paciente e a 
assistência a ele prestada, de caráter legal, sigiloso e científico, 
que possibilita a comunicação entre membros da equipe mul- 
tiprafissional e interdisciplinar e a continuidade da assistência 


_ | prestada ao Indivíduo” — — 
| “Anotação feita pelo farmacêutico, após a avaliação da pres- 


crição e a elaboração do perfil farmacoterapéutico do pacien- 
te, de orientações recomendações à equipe assistencial de 
saúde. Desse registro constam os problemas identificados {ге- 
ais ou potencias), orientação farmacoterapéutica, sugestões 


де alteração de dose, dosagem, forma farmacêutica, técnica, 


via e horários de administração, dentre outros”, 
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Principais Leis, Resoluções e Portarias 


que regem a Farmacia Hospitalar 





Cadeia produtiva 
dos produtos 
farmacêuticos (pro- 
dução, distribul- 
сас, transporte e | 

dispensação) | 








Principais Leis, Resoluções e Portarias 


que regem a Farmacia Hospitalar 

















QUESTÕES COMENTADAS 


01 (FGV - 2014) 

A Lei Federal No 9.431/97 instituiu a obrigatoriedade da Comissão de 
Controle de Infecção Hospitalar (CCIH) em unidades hospitalares. Tal co- 
missão deve estabelecer critérios, usos, controles e normas para a correta 
utilização de antimicrobianos, além, é claro, de estabelecer normas insti- 
tucionais para evitar o início e, principalmente, a propagação de infecções 
hospitalares. Nesse âmbito, a Comissão de Farmácia e Terapéutica é im- 
portante, pois ajuda no estabelecimento de políticas de utilização racional 
de antimicrobianos. Em relação às infecções hospitalares e à CCIH, analise 
as afirmativas a seguir. 


|, A transmissão cruzada de infecções no hospital ocorre principalmen- 
te pelas mãos dos membros da equipe clínica ou por artigos recente- 
mente contaminados pelo paciente. 

Il. Entre as principais infecções hospitalares endêmicas, a infecção do 
trato urinário é a mais comum. 

IIl. Lum dos motivos de se controlar as infecções hospitalares, além do 
bem-estar do paciente, é o elevado custo de diagnóstico de trata- 
mento da nova patologia adquirida no hospital. 


Assinale: 


(A) se somente a afirmativa | estiver correta. 

(В) se somente a afirmativa Il estiver correta. 

(С) se somente as afirmativas | e Il estiverem corretas. 
(D se somente as afirmativas Il e Ill estiverem corretas. 
(E) se todas as afirmativas estiverem corretas. 


GRAU DE DIFICULDADE © @ O 

| DICA DO AUTOR: Atenção para essa questão. Embora não sejam per- 
guntas sobre a legislação, o contexto da questão está relacionado ao co- 
nhecimento sobre a Lei Federal No 9.431/97. Portanto, é necessário en- 
tender essa Lei, a qual dispõe sobre a “obrigatoriedade da manutenção 
de programa de controle de infecções hospitalares (PCIH) pelos hospitais 
do Pais! Com o sancionamento desta lei, todos os hospitais do Brasil fo- 
ram obrigados a manter o PCIH, e manter, em seus estabelecimentos, 
uma Comissão de Controle de Infecções Hospitalares (CCIH), E importante 
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compreender, juntamente com esta Lei, a Portaria No 2.616/98, a qual foi 
implementada com o objetivo de organizar o PCIH. Esta Lei pode ser aces- 
sada na integra através do seguinte link: http://www.planalto.gov.br/cci- 
vil 03/leis/L9431.htm. As informações acerca das proposições acima po- 
dem ser obtidas a partir do link a seguir: http://www.ccih.med.br/ih.html 
Assertiva |: CORRETA. Um dos grandes problemas nos hospitais são as 
infecções hospitalares, e estas devem-se, em sua maioria, à transmissão 
cruzada, ocorrendo principalmente pelas mãos dos membros da equipe 
clínica ou por abjetos manipulados pelo paciente, “principalmente pelo 
contato com sangue, secreção ou excretas eliminados”. 

Assertiva II: CORRETA. Entre as principais infecções hospitalares endé- 
micas, a infecção do trato urinário (TU) é a mais frequente, principalmente 
durante a instrumentação do TU, destacando а sondagem vesical. 
Assertiva 111: CORRETA. О real custo no controle de infecções hospita- 
lares implica em gastos altamente elevados que vão desde o diagnóstico 
até no tratamento da doença adquirida durante a hospitalização, 
Resposta: (E) 


02 (SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE - 2013) 

A Lei Nº 5.991/73 é uma norma que dispõe sobre o controle sanitário 
no comércio farmacéutico que, como outros importantes regulamentos 
ocorridos nos anos 70, disciplinam o direito sanitário brasileiro até hoje. 
De acordo com essa lei, o setor de fornecimento de medicamentos indus- 
trializados, privativo de pequena unidade hospitalar, é definido como: 


(A) posto de medicamentos 

(B) dispensário de medicamentos 

(C farmácia hospitalar 

(D) drogaria 

GRAU DE DIFICULDADE @ @ О 

| DICA DO AUTOR: É importante revisar o CAPÍTULO | - Disposições Pre- 
liminares, do Art. 4, da Lei No 5.991/73, onde são adotados os conceitos 
retratados na presente lei. As definições das proposições foram retiradas 
na integra da Lei supracitada. Esta Lei pode ser acessada no seguinte link: 
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/leis/L5991.htm 
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Alternativa A: INCORRETA. Posto de medicamentos corresponde ao 
estabelecimento destinado exclusivamente à venda de medicamentos 
industrializados em suas embalagens originais e constantes de relação 
elaborada pelo órgão sanitário federal, publicada na imprensa oficial, para 
atendimento a localidades desprovidas de farmácia ou drogaria, 
Alternativa B: CORRETA. Dispensário de medicamentos corresponde 
ao setor de fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de 
pequena unidade hospitalar ou equivalente. 

Alternativa C: INCORRETA. Farmácia hospitalar corresponde a uma uni- 
dade clínica de assisténcia técnica e administrativa, dirigida por farmacéu- 
tico, integrada funcional e hierarquicamente às atividades hospitalares 
(Resolução CFF No 300 de 30 de janeiro de 1997, Art.10) 

Alternativa D: INCORRETA. Drogaria é um estabelecimento de dispen- 
sação e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e cor- 
relatos em suas embalagens originais. 


03 (CEREMAPS, EESP E FUNDACAO CEFETBAHIA - 2014) 

De acordo com a Resolução CFF Nº 300, de 30 de janeiro de 1997, que re- 
qulamenta o exercício profissional em farmácia e unidade hospitalar, clíni- 
cas e casa de saúde de natureza pública ou privada, a farmácia hospitalar 
tem como principal função: 


(А) garantir a qualidade de assistência prestada ao paciente por meio do 
uso seguro e racional de medicamentos e correlatos, adequando sua utili- 
zação à saúde individual e coletiva. 

(B) fazer cumprir normas e disposições gerais relativas ao armazenamen- 
to, controle de estoque e à distribuição de medicamentos correlatos, ger- 
micidas e materiais médicos hospitalares. 

(O organizar, supervisionar e orientar tecnicamente todos os setores que 
utilizam medicamentos de forma a assegurar-lhe a qualidade e contribuir 
para seu funcionamento com o conjunto da unidade hospitalar. 

(D estabelecer um sistema eficiente, eficaz e seguro de dispensação para 
pacientes ambulatoriais e internados, de acordo com as condições técni- 
cas hospitalares 


GRAU DE DIFICULDADE @ & & 
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Í DICA DO AUTOR: É importante revisar o Art. 2º desta Resolução, a 
qual fala que “A farmácia hospitalar tem como principal função: garantir 
a qualidade de assistência prestada ao paciente através do uso seguro e 
racional de medicamentos e correlatos, adequando sua utilização à saú- 
de individual e coletiva, nos planos: assistencial, preventivo, docente e de 
investigação, devendo, para tanto, contar com farmacêuticos em núme- 
ro suficiente para o bom desempenho da assistência farmacêutica”. Esta 
Resolução pode ser acessada na integra através do seguinte link: http:// 
www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/300.pdf 

Alternativa A: CORRETA. A principal funcao da Farmácia Hospitalar é 
garantir a qualidade de assisténcia prestada ao paciente por meio do uso 
seguro e racional de medicamentos e correlatos, adequando sua utiliza- 
cáo a saüde individual e coletiva. 

Alternativa B: INCORRETA. Conforme o Item 11, do Art. 3º desta Reso- 
lução, no que tange as atividades de assistência farmacéutica, compete 
à farmácia hospitalar, “cumprir normas e disposições gerais relativas ao 
armazenamento, controle de estoque e distribuição de medicamentos, 
correlatos, germicidas e materiais médicos hospitalares”. 

Alternativa C: INCORRETA. Conforme Item ll, do Art. 4º desta Resolu- 
ção, compete, ao farmacéutico diretor-técnico: "Organizar, supervisionar 
e orientar tecnicamente, todos os setores que compõem a farmácia hos- 
pitalar de forma a assegurar-lhe características básicas bem como contri- 
buir para seu funcionamento em harmonia com o conjunto da unidade 
hospitalar”. 

Alternativa D: INCORRETA. Conforme o Item lll, do Art. 3º desta Reso- 
lução, no que se refere à assistência farmacéutica, é de competência da 
farmácia hospitalar, "Estabelecer um sistema, eficiente, eficaz e seguro de 
dispensação para pacientes ambulatoriais e internados, de acordo com as 
condições técnicas hospitalares, onde ele se efetive” 


04 (PREF. MUNICIPAL DE CRICIÚMA - 2014) 

А nutrição parenteral é necessária nos casos em que a alimentação oral 
normal não é possivel, quando a absorção de nutrientes é incompleta, 
quando a alimentação oral é indesejável e, principalmente, quando as 
condições mencionadas estão associadas, ou podem evoluir para um es- 
tado de desnutrição. 
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A Portaria MS/SNVS no 272/1998 regulamenta a Terapia de Nutrição Pa- 
renteral. 


1. À temperatura de transporte da nutrição parenteral nào deve exce- 
der 25°С, e o prazo de transporte nào pode exceder 24 horas. 

2. À Equipe de Terapia Nutricional deve ser constituída por uma equipe 
multiprofissional de terapia nutricional, formal e obrigatoriamente 
constituida de, pelo menos, um profissional de cada categoria: médi- 
co, farmacéutico, enfermeiro e nutricionista. 

3. Ao farmacéutico compete: realizar todas as operações inerentes ao 
desenvolvimento, preparação (avaliação farmacéutica, manipulação, 
controle de qualidade, conservação e transporte) da nutrição paren- 
teral, atendendo as recomendações das Boas Práticas de Preparação 
de Nutrição Parenteral, 

4, O farmacêutico, ao acompanhar os pacientes, pode prescrever a nu- 
trição parenteral. 

5. À sala destinada à manipulação de NP deve ser independente e ex- 
clusiva, dotada de filtros de ar para retenção de partículas e micro-or- 
ganismos, garantindo os graus recomendados (área limpa grau A ou 
B - classe 100 ou sob fluxo laminar em área grau C – classe 10.000) e 
possuir pressão positiva, 


Assinale a alternativa que indica todas as afirmativas corretas. 


(A) ( ) São corretas apenas as afirmativas 1 e 2. 
(B) ( ) São corretas apenas as afirmativas 2 e 3. 
(C) ( ) São corretas apenas as afirmativas 2, 3 e 4. 
(B) ( ) São corretas apenas as afirmativas 2, 3 e 5. 


(E) ( ) São corretas apenas as afirmativas 1, 3, 4 e 5. 


(ш 


GRAU DE DIFICULDADE © @ О 

É DICA DO AUTOR: Nesta questão, apenas as proposições 2, 3 e 5 são 
corretas, pois estão descritas tais quais ordenam a legislação, e para esta 
compreensão, é importante revisar o Regulamento Técnico para a Terapia 
de Nutrição Parenteral, e os anexos | (Atribuições da Equipe Multiprofis- 
sional de Terapia Nutricional para Nutrição Parenteral) e Il (Boas Práticas 
de Preparação de Nutrição Parenteral - BPPNP) da Portaria Nº 272, de 8 de 
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abril de 1998. Esta Lei pode ser acessada no seguinte link: http://bvsms. 
saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1998/prt0272 08 04 1998.html 
Assertiva 1: INCORRETA. A temperatura de transporte da nutrição pa- 
renteral deve ser mantida na faixa de 2°С a 20°С durante o período de 
transporte, o qual nào deve exceder 12 horas. 

Assertiva 2: CORRETA. А Equipe de Terapia Nutricional deve ser cons- 
tituída por uma equipe multiprofissional de terapia nutricional, formal e 
obrigatoriamente constituída de, pelo menos, um profissional de cada ca- 
tegoria: médico, farmacéutico, enfermeiro e nutricionista. 

Assertiva 3: CORRETA. Ao farmacéutico compete: realizar todas as ope- 
rações inerentes ao desenvolvimento, preparação (avaliação farmacéu- 
tica, manipulação, controle de qualidade, conservação e transporte) da 
nutrição parenteral, atendendo às recomendações das Boas Práticas de 
Preparação de Nutrição Parenteral. 

Assertiva 4: INCORRETA. Apenas os profissionais médicos podem pres- 
crever a nutrição parenteral. 

Assertiva 5: CORRETA. А sala destinada à manipulação de Nutrição Pa- 
renteral deve ser independente e exclusiva, dotada de filtros de ar para 
retenção de partículas e micro-organismos, garantindo os graus recomen- 
dados (área limpa grau A ou B - classe 100 ou sob fluxo laminar em área 
grau C — classe 10.000) e possuir pressão positiva. 

Resposta: (D 





05 (VUNESP - 2014) 
A RDC No 220 de 2004 aprova o regulamento técnico para o funciona- 
mento dos Serviços de Terapia Antineoplásica. Em relação ao regulamen- 
to desses serviços, é correto afirmar: 


(A) a Cabine de Segurança Biológica (CSB) a ser usada na sala de prepara- 
cão deve ser de classe AT. 

(B) as superfícies de trabalho, com exceção à superficie Interna da CSB, 
devem ser limpas e desinfetadas antes e depois de cada sessão de prepa- 
ração, com produtos regularizados junto à ANVISA/MS, de acordo com a 
legislação vigente. 

(C) a sala exclusiva para preparação de medicamentos deve possuir área 
mínima de 5 (cinco) m2 por CSB. 
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(D) a CSB deve ser validada com periodicidade anual e sempre que houver 
movimentacao ou reparos, por pessoal treinado e o processo registrado. 
(E) todos os equipamentos usados no servico devem ser submetidos à 
manutenção preventiva a cada 6 meses. 


GRAU DE DIFICULDADE $ @ & 


| DICA DO AUTOR: Para melhor compreensão dessa questão, é impor- 
tante revisar o Anexo | da Resolução - ВОС 220, a qual dispõe sobre o 
regulamento técnico de funcionamento para os serviços de terapia an- 
tineoplásica. Esta Resolução pode ser acessada na integra através do 
seguinte link: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2004/ 
rdc0220 21 09 2004.html 

Alternativa A: INCORRETA. A Cabine de Segurança Biológica (CSB) a ser 
usada na preparação é a de Classe Il B2, a qual deve ser instalada seguindo 
as orientações contidas na RDC/ANVISA nº 50, de 21/02/2002. 
Alternativa B: INCORRETA. Todas as superfícies de trabalho, inclusive 
as internas da CSB, devem ser limpas e desinfetadas antes e depois de 
cada sessão de preparação, com produtos regularizados junto à ANVISA/ 
MS, de acordo com a legislação vigente. 

Alternativa C: CORRETA. Um dos requisitos mínimos para o funciona- 
mento de uma farmácia do serviço de terapia antineoplásica é apresentar 
uma sala exclusiva para preparação de medicamentos de terapia antineo- 
plásica, com uma área mínima de 5 (cinco) m2 por CSB. 

Alternativa D: INCORRETA. A CSB deve ser validada com periodicidade 
semestral e sempre que houver movimentação ou reparos, por pessoal 
treinado, e o processo registrado. 

Alternativa E: INCORRETA. Todos os equipamentos usados no servico 
devem ser submetidos à manutencao preventiva e corretiva, de acordo 
com um programa formal, obedecendo às especificações do manual do 
fabricante. 

06 (COREMU - 2014) 

Segundo o Artigo 5? da Resolucao do Conselho Federal de Farmácia No 
555, de 30 de novembro de 2011, o profissional deve preservar a priva- 
cidade do paciente e guardar sigilo sobre as informações obtidas, salvo: 


(А) quando solicitadas pelo cônjuge. 
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(В) quando for necessário discutir casos clínicos com os demais membros 
da equipe de saúde. 

(©) quando o paciente for menor de idade. 

(D quando se tratarem de questões que póem em risco a saúde de um 
terceiro. 


GRAU DE DIFICULDADE @ @ O 


| DICA DO AUTOR: Para responder esta questão, é necessário conhecer 
o Ártigo 5º da Resolução do Conselho Federal de Farmácia No 555. Esta 
Resolução pode ser acessada na integra através do seguinte link: http:// 
www.cff.org.br/userfiles/file/resolucoes/555.pdf 

Com base nessa Resolução, só há uma possibilidade de resposta correta: a 
letra B. Art. 5º dispõe que “О profissional deve preservar a privacidade do 
paciente e guardar sigilo sobre as informações obtidas, salvo quando for 
necessário discutir casos clínicos com os demais membros da equipe de 
saúde” Ou seja, não inclui cônjuge, paciente de menor ou questões que 
envolvam risco à saúde de um terceiro. 

Resposta: (E) 


Questões 7 e 8, a seguir, são de autoria própria. 

07 

De acordo com o Resolução do CFF que dispõe sobre a atuação do farma- 
céutico nas atividades de perfusão sanguínea, é correto afirmar: 


1. A legislação descrita corresponde à Resolução do CFF No 624, de 16 
de junho de 2016. 

2. Ofarmacéutico deverá definir, planejar e avaliar a montagem dos sis- 
temas de circulação extracorpórea, de recuperadora de sangue e de 
oxigenação por membrana extracorpórea (ECMO) e de dispositivos 
de assistência circulatória. 

3. Cabe ao médico o cálculo do fluxo de sangue, gases, composição e 
volume de líquidos do circuito a partir dos dados coletados, pelo far- 
macéutico, do prontuário do paciente; 

4. Executar a circulação e oxigenação extracorpórea do sangue, assim 
como induzir o grau de hipotermia sistêmica, e, quando necessário 
administrar os medicamentos indicados ao paciente, no circuito, 
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afim de manter a homeostase sanguinea, não necessitando, para 
este procedimento, de orientação médica. 

5. Realizar manutenção dos parâmetros hemodinâmicos e volemia do 
paciente, monitorando-os para promover as correções necessárias; 

6. Caberá, ao farmacéutico, realizar e interpretar o tempo de coagula- 
сао ativada em pacientes heparinizados (durante as cirurgias, bem 
como а beira do leito, nos casos de ECMO ou assisténcia ventricular 
direita ou esquerda), enquanto que o controle desse tempo caberá 
apenas ao médico. 


Assinale a alternativa que indica todas as afirmativas corretas. 


(А) São corretas apenas as afirmativas 1, 3 e 5. 
(B) Sào corretas apenas as afirmativas 2, 4 e 6. 
(С) São corretas apenas as afirmativas 1, 2 e 5. 
(D) São corretas apenas as afirmativas 3, 4 e 6. 
(E) бао corretas apenas as afirmativas 1, 4 e 5. 


GRAU DE DIFICULDADE $86 @ 


| DICA DO AUTOR: Esta questão foi criada pelo autor justamente pela 
importância da atuação do farmacêutico na circulação extracorpórea, e 
por ser uma legislação recentemente aprovada pelo CFF, inexistindo, até 
o presente momento, questões sobre o tema em provas de concurso. 
Nesta questão fique bastante atento, pois apenas as proposições 1, 2e 5 
estão corretas, descritas tais quais ordenam a Resolução do CFF No 624, 
de 16 de junho de 2016. Para esta compreensão, é importante revisar O 
Art. То desta Resolução, o qual dispõe sobre as “atribuições do farmacéu- 
tico na área de perfusão”. Esta Resolução pode ser encontrada, na integra, 
no link a seguir: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/svs1/1998/ 
prt0272 08 04 1998.html 

Assertiva 1: CORRETA. À Resolução do CFF No 624, de 16 de junho de 
2016, fala justamente sobre as atribuições do profissional farmacéutico na 
perfusão sanguínea. 

Assertiva 2: CORRETA. Conforme descrito na legislação, cabe, ao farma- 
céutico “definir, planejar e avaliar a montagem dos sistemas de circulação 
extracorpórea, de recuperadora de sangue e de oxigenação por membra- 
na extracorpórea (ECMO) e de dispositivos de assistência circulatória”. 
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Assertiva 3: INCORRETA. Cabe, ao farmacéutico, "realizar o cálculo do flu- 
xo de sangue, gases, composição e volume de líquidos do circuito a partir 
dos dados coletados do prontuário do paciente" 

Assertiva 4: INCORRETA. Cabe, ao farmacéutico, “executar a circulação 
e oxigenação extracorpórea do sangue, assim como induzir o grau de hi- 
potermia sistêmica, e, quando necessário administrar os medicamentos 
indicados ao paciente, no circuito, sob orientação médica a fim de manter 
a homeostase sanguinea" 

Assertiva 5: CORRETA. Cabe, ao farmacéutico, "realizar manutenção dos 
parâmetros hemodinâmicos e volemia do paciente, monitorando-os para 
promover as correções necessárias”. 

Assertiva 6: CORRETA. Cabe, ao farmacêutico, “realizar, interpretar e 
controlar o tempo de coagulação ativada em pacientes heparinizados 
(durante as cirurgias, bem como à beira do leito, nos casos de ECMO ou 
assistência ventricular direita ou esquerda) sob orientação médica”. 

ов 

De acordo com a Resolução do CFF Nº 624, de 16 de junho de 2016, a 
qual“dispõe sobre as atribuições do farmacéutico nas atividades de perfu- 
são sanguínea, uso de recuperadora de sangue em cirurgias, oxigenação 
por membrana extracorpórea (ECMO) e dispositivos de assisténcia circula- 
tória”, o exercício do farmacéutico vai depender do cumprimento de pelo 
menos um dos critérios estabelecidos, que é: 


(A) Estar inscrito no programa de pós-graduação latu sensu relacionado à 
área da Resolução, reconhecido pelo Ministério da Educação (MEC), com 
o mínimo de 160 horas teóricas e 340 horas de estágio supervisionado em 
bloco cirúrgico, na atividade de perfusão. 

(B) Ter feito residência multidisciplinar relacionado a esta área, com o mi 
nimo de 360 horas teóricas e 540 horas de estágio supervisionado em blo- 
co cirúrgico, na atividade de perfusão; 

(C) Possuir pelos menos 2 (dois) anos ou mais de atuação na área, de- 
vendo ser comprovado por carteira de trabalho (CTPS) ou declaração do 
serviço com a descrição das atividades e período; 

(D Possuir título de doutor na área relacionada, emitido pela Sociedade 
Brasileira de Circulação Extracorpórea (SBCEC). 
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GRAU DE DIFICULDADE @ @ O 

| DICA DO AUTOR: Da mesma forma que a questão anterior, esta ques- 
tão foi criada pelo autor por ser uma legislação recentemente aprovada 
pelo CFF. É importante revisar o Art. 20 desta Resolução, o qual descre- 
ve que "para o exercicio de atividades previstas nesta resolução deverá o 
profissional farmacêutico atender pelo menos um dos seguintes critérios, 
validado pelo Conselho Regional de Farmácia de sua jurisdição” Esta Reso- 
lucáo pode ser acessada, na integra, através do seguinte link: 
http://pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp?da- 
ta-20/06/2016&jornal-1&pagina- 103 

Alternativa A: INCORRETA. Um dos critérios estabelecidos para o exer- 
cício do farmacéutico na realizacáo da perfusao sanguínea é "ser egresso 
de programa de pós-graduação latu sensu reconhecido pelo Ministério 
da Educação (MEC), com o mínimo de 360 horas teóricas e 540 horas de 
estágio supervisionado em bloco cirúrgico, na atividade de perfusão”, 
Alternativa B: CORRETA. Um dos critérios descritos acima é “ser egresso 
de residência multidisciplinar relacionados a esta área, com o minimo de 
360 horas teóricas e 540 horas de estágio supervisionado em bloco cirúr- 
gico, na atividade de perfusão” 

Alternativa C: INCORRETA. Para o exercício farmacéutico, o mesmo de- 
verá “possuir 5 (cinco) anos ou mais de atuação na área, devendo ser com- 
provado por carteira de trabalho (CTPS) ou declaração do serviço com a 
descrição das atividades e periodo”. 

Alternativa D: INCORRETA. Conforme a legislação, o farmacéutico de- 
verá “possuir título de especialista emitido pela Sociedade Brasileira de 
Circulação Extracorpórea (SBCEC)". 
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Principais Leis, Portarias, 
RDCS que Regem Atenção e 
Assisténcia Farmacéutica 


Referente ao 


Capitulo | 





PORTARIA N.º 3.916, DE 30 DE OUTUBRO DE 1998 


O Ministro de Estado da Saúde, no uso de suas atribuições, e 

Considerando a necessidade de o setor Saúde dispor de política devi- 
damente expressa relacionada à questão de medicamentos; 

Considerando a conclusão do amplo processo de elaboração da referi- 
da política, que envolveu consultas a diferentes segmentos direta e indi- 
retamente envolvidos com o tema; 

Considerando a aprovação da proposta da política mencionada pela 
Comissão Intergestores Tripartite e pelo Conselho Nacional de Saúde, re- 
solve: 

Art. 1.º Aprovar a Política Nacional de Medicamentos, cuja 
integra consta do anexo desta Portaria. 
Art, 2.º Determinar que os órgãos e entidades do Ministé- 
rio da Saúde, cujas ações se relacionem com o tema ob- 
jeto da Política agora aprovada, promovam a elaboração 
ou a readequação de seus planos, programas, projetos e 
atividades na conformidade das diretrizes, prioridades e 
responsabilidades nela estabelecidas. 
Art. 3.º Esta Portaria entra em vigor na data de sua publi- 
cação. 

José Serra 


PREFÁCIO 


Políticas configuram decisões de caráter geral que apontam os rumos 
e as linhas estratégicas de atuação de uma determinada gestão. Assim, 
devem ser explicitadas de forma a: 
* tornar públicas e expressas as intenções do Governo; 
* permitir o acesso da população em geral e dos formadores de opi- 
nião, em particular, à discussão das propostas de Governo; 
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* Orientar o planejamento governamental no detalhamento de pro- 
gramas, projetos e atividades; 

* funcionar como orientadoras da ação do Governo, reduzindo os efei- 
tos da descontinuidade administrativa e potencializando os recursos 
disponíveis, 

No ámbito do Ministério da Saúde, a formulação de políticas desen- 
volve-se mediante à adoção de metodologia apropriada, baseada num 
processo que favoreça a construção de propostas de forma participativa, 
e não em um modelo único e acabado. 

Esse processo está representado, em especial, pela coleta e sistemati- 
zação de subsidios básicos, interna e externamente ao Ministério, a partir 
dos quais é estruturado um documento inicial, destinado a servir de ma- 
teria-prima para discussões em diferentes instâncias. 

Entre as instâncias consultadas, estão os vários órgãos do próprio Minis- 
tério, os demais gestores do Sistema Unico de Saúde (SUS), os segmentos 
diretamente envolvidos com o assunto objeto da política e a população 
em geral, mediante a atuação do Conselho Nacional de Saúde, instância 
que, no nível federal, tem o imprescindível papel de atuar “na formulação 
de estratégias e no controle da execução da política de saúde”, conforme 
atribuição que lhe foi conferida pela Lei n.º 8.142/90. 

А promoção das mencionadas discussões objetiva sistematizar as opi- 
niões acerca da questão e recolher sugestões para a configuracao final da 
política em construção, cuja proposta decorrente é submetida à avaliação 
e aprovação do Ministro da Saúde. 

No nivel da direção nacional do Sistema, a responsabilidade pela con- 
dução desse processo está afeta à Secretaria de Políticas de Saúde, à qual 
cabe identificar e atender as demandas por formulação ou reorientação 
de políticas. Cabe também à Secretaria promover ampla divulgação e 
operacionalizar a gestão das políticas consideradas estratégicas, além de 
implementar a sua continua avaliação, visando, inclusive, o seu sistemati- 
co aperfeiçoamento. 

Paralelamente, deve-se ressaltar que a operacionalização das políticas 
formuladas exige o desenvolvimento de processo voltado à elaboração 
ou à reorientação de planos, projetos e atividades, que permitirão dar 
consequência prática às políticas. 


152 


LEGISLAÇÃO FARMACÉUTICA 


1- INTRODUÇÃO 


А Política Nacional de Medicamentos, como parte essencial da Política 
Nacional de Saúde, constitui um dos elementos fundamentais para a efe- 
tiva implementação de ações capazes de promover a melhoria das condi- 
ções da assistência à saúde da população, A Lei n.º 8.080/90, em seu artigo 
6.º, estabelece como campo de atuação do Sistema Unico de Saúde (SUS) a 
“formulação da política de medicamentos (...) de interesse para a saúde (...)". 

O seu propósito precípuo é o de garantir a necessária segurança, eficá- 
cia e qualidade dos medicamentos, a promoção do uso racional e o acesso 
da população àqueles considerados essenciais. 

A Política de Medicamentos aqui expressa tem como base os princi- 
pios e diretrizes do SUS e exigirá, para a sua implementação, a definição 
ou redefinição de planos, programas e atividades específicas nas esferas 
federal, estadual e municipal. 

Esta Política concretiza metas do Plano de Governo, integra os esforços 
voltados à consolidação do SUS, contribui para o desenvolvimento social 
do País e orienta a execução das ações e metas prioritárias fixadas pelo 
Ministério da Saúde. 

Contempla diretrizes e define prioridades relacionadas à legislação - 
incluindo a regulamentação — inspeção, controle e garantia da qualidade, 
seleção, aquisição e distribuição, uso racional de medicamentos, desenvol- 
vimento de recursos humanos e desenvolvimento cientifico e tecnológico. 

Cabe assinalar, ainda, que outros insumos básicos na atenção à saúde, 
tais como imunobiológicos e hemoderivados, deverão ser objeto de po- 
líticas específicas. No caso particular dos produtos derivados do sangue, 
esta Política trata de aspectos concernentes a estes produtos, de que são 
exemplos questões relativas às responsabilidades dos três gestores do 
SUS e ao efetivo controle da qualidade. 


2 - JUSTIFICATIVA 
O sistema de saúde brasileiro, que engloba estabelecimentos públicos 


е o setor privado de prestação de serviços, inclui desde unidades de aten- 
ção básica até centros hospitalares de alta complexidade. A importância e o 
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volume dos serviços prestados pelo setor público de saúde no Brasil - com- 
posto pelos servicos estatais e privados conveniados ou contratados pelo 
SUS – podem 10 ser verificados, por exemplo, no montante de atividades 
desenvolvidas em 1996, do qual constam a realização de 2,8 milhões de par- 
tos, 318 milhões de consultas médicas, 12 milhões de internações hospitala- 
res, 502 milhões de exames e a aplicação de 48 milhões de doses de vacinas. 

E indiscutivel, portanto, a importância dos serviços de saúde, os quais 
constituem, ao lado de uma série de outros, fator de extrema importância 
para a qualidade de vida da população. Esses serviços representam, hoje, 
preocupação de todos os gestores do setor, seja pela natureza das práticas 
de assistência neles desenvolvidas, seja pela totalidade dos recursos por 
eles absorvidos. 

À despeito do volume de serviços prestados pelo sistema de saúde, 
ainda há parcelas da população excluídas de algum tipo de atenção. Ve- 
rifica-se, além disso, constantes mudanças no perfil epidemiológico que, 
atualmente, compreende doenças típicas de países em desenvolvimento 
e agravos característicos de países desenvolvidos, Assim, ao mesmo tem- 
po em que são prevalentes as doenças crônico-degenerativas, aumenta a 
morbimortalidade decorrente da violência, especialmente dos homicídios 
e dos acidentes de trânsito. Além disso, aparecem e reaparecem outras 
doenças, tais como a cólera, a dengue, a malária, as doenças sexualmente 
transmissíveis e a AIDS. 

O envelhecimento populacional gera novas demandas, cujo atendi- 
mento requer a constante adequação do sistema de saúde e, certamente, 
a transformação do modelo de atenção prestada, de modo a conferir prio- 
ridade ao caráter preventivo das ações de promoção, proteção e recupe- 
ração da saúde. Sob esse enfoque, a política de medicamentos é, indubi- 
tavelmente, fundamental nessa transformação. 

Deve-se considerar, ainda, que modificações qualitativas e quantita- 
tivas no consumo de medicamentos são influenciadas pelos indicadores 
demográficos, os quais têm demonstrado clara tendência de aumento na 
expectativa de vida ao nascer. 

Acarretando um maior consumo e gerando um maior custo social, tem- 
-se novamente o processo de envelhecimento populacional interferindo 
sobretudo na demanda de medicamentos destinados ao tratamento das 
doenças crônico-degenerativas, além de novos procedimentos terapéu- 
ticos com utilização de medicamentos de alto custo. Igualmente, adquire 
especial relevância o aumento da demanda daqueles de uso continuo, 
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como é o caso dos utilizados no tratamento das doenças cardiovasculares, 
reumáticas e da diabetes. Frise-se o fato de que é bastante comum, ainda, 
pacientes sofrerem de todas essas doenças simultaneamente. 

Este cenário é também influenciado pela desarticulação da assistên- 
cia farmacêutica no âmbito dos serviços de saúde, Em decorrência, ob- 
serva-se, por exemplo, a falta de prioridades na adoção, pelo profissional 
médico, de produtos padronizados, constantes da Relação Nacional de 
Medicamentos Essenciais (RENAME). Some-se a isso a irregularidade no 
abastecimento de medicamentos, no nivel ambulatorial, o que diminui, 
em grande parte, a eficácia das ações governamentais no setor saúde. 

O processo indutor do uso irracional e desnecessário de medicamen- 
tos e o estímulo à automedicação, presentes na sociedade brasileira, são 
fatores que promovem um aumento na demanda por medicamentos, re- 
querendo, necessariamente, a promoção do seu uso racional mediante a 
reorientação destas práticas e o desenvolvimento de um processo educa- 
tivo, tanto para a equipe de saúde quanto para o usuário. 

À produção e a venda de medicamentos devem enquadrar-se em um 
conjunto de leis, regulamentos e outros instrumentos legais direcionados 
para garantir a eficácia, a segurança e a qualidade dos produtos, além dos 
aspectos atinentes a custos e preços de venda, em defesa do consumidor 
e dos programas de subsídios institucionais, tais como de compras de me- 
dicamentos, reembolsos especiais e planos de saúde. 

Essa necessidade torna-se ainda mais significativa na medida em que o 
mercado farmacêutico brasileiro é um dos cinco maiores do mundo, com 
vendas que atingem 9,6 bilhões de dólares/ano. Em 1996, esse mercado 
gerou 47.100 empregos diretos e investimentos globais da ordem de 200 
milhões de dólares. O setor é constituído por cerca de 480 empresas, entre 
produtores de medicamentos, indústrias farmoquímicas e importadores. 

Há, no País, cerca de 50 mil farmácias, incluindo as hospitalares e as ho- 
meopáticas, que comercializam 5.200 produtos, com 9.200 apresentações. 

No tocante ao perfil do consumidor brasileiro, este pode ser dividido em 
trés grupos: o primeiro, formado por aqueles com renda acima de 10 salá- 
rios mínimos, que corresponde a 15% da população, consome 48% do mer- 
cado total e tem uma despesa média anual de 193,40 dólares per capita; 
o segundo, apresenta uma renda entre quatro a 10 salários mínimos, que 
corresponde a 34% da população, consome 36% do mercado e gasta, anu- 
almente, em média, 64,15 dólares per capita; o terceiro, tem renda de zero a 
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quatro salários mínimos, que representa 5196 da população, consome 16% 
do mercado e tem uma despesa média anual de 18,95 dólares per capita. 

Nitidamente, a análise desse perfil do consumidor indica a necessidade 
de que a Política de Medicamentos confira especial аїепсао aos aspectos 
relativos ao uso racional, bem como à segurança, eficácia e qualidade dos 
produtos colocados à disposição da população brasileira. 


3 - DIRETRIZES 


Para assegurar O acesso da população a medicamentos seguros, efica- 
zes e de qualidade, ao menor custo possivel, os gestores do SUS, nas três 
esferas de Governo, atuando em estreita parceria, deverão concentrar es- 
forços no sentido de que o conjunto das ações direcionadas para o alcan- 
ce deste propósito estejam balizadas pelas diretrizes a seguir explicitadas. 


3.1 - Adoção de Relação de Medicamentos Essenciais 


Integram o elenco dos medicamentos essenciais aqueles produtos 
considerados básicos e indispensáveis para atender a maioria dos proble- 
mas de saúde da população. Esses produtos devem estar continuamen- 
te disponiveis aos segmentos da sociedade que deles necessitem, nas 
formas farmacêuticas apropriadas, e compõem uma relação nacional de 
referência que servirá de base para o direcionamento da produção farma- 
céutica e para o desenvolvimento cientifico e tecnológico, bem como para 
a definição de listas de medicamentos essenciais nos âmbitos estadual e 
municipal, que deverão ser estabelecidas com o apoio do gestor federal e 
segundo a situação epidemiológica respectiva. 

O Ministério da Saúde estabelecerá mecanismos que permitam a con- 
tinua atualização da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RE- 
NAME), imprescindível instrumento de ação do SUS, na medida em que 
contempla um elenco de produtos necessários ao tratamento e controle 
da maioria das patologias prevalentes no Pais. 

O fato de que a Relação Nacional, conforme assinalado acima, deverá 
ser a base para a organização das listas estaduais e municipais e favore- 
cerá o processo de descentralização da gestão, visto que estas instâncias 
são, com a participação financeira e técnica do Ministério da Saúde, res- 
ponsáveis pelo suprimento de suas redes de serviços. 

Trata-se, portanto, de meio fundamental para orientar a padronização, 
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quer da prescrição, quer do abastecimento de medicamentos, princi- 
palmente no âmbito do SUS, constituindo, assim, um mecanismo para a 
redução dos custos dos produtos. Visando a sua maior veiculação, a RE- 
NAME deverá ser continuamente divulgada por diferentes meios, como a 
Internet, por exemplo, possibilitando, entre outros aspectos, a aquisição 
de medicamentos a preços menores, tanto por parte do consumidor em 
geral, quanto por parte dos gestores do Sistema. 

No processo de atualização continua da RENAME, deverá ser dada ên- 
fase ao conjunto dos medicamentos voltados para a assistência ambula- 
torial, ajustado, no nível local, às doenças mais comuns à população, defi- 
nidas segundo prévio critério epidemiológico. 


3.2 - Regulamentação Sanitária de Medicamentos 


Nesse contexto, serão enfatizadas, especialmente pelo gestor federal, 
as questões relativas ao registro de medicamentos e à autorização para o 
funcionamento de empresas e estabelecimentos, bem como as restrições 
e eliminações de produtos que venham a revelar-se inadequados ao uso, 
na conformidade das informações decorrentes da farmacovigilância. 

Para tanto, deverão ser utilizadas comissões técnicas e grupos assesso- 
res com a finalidade de respaldar e subsidiar as atividades de regulamenta- 
ção e as decisões que envolvam questões de natureza cientifica e técnica. 

À promoção do uso de medicamentos genéricos será, igualmente, ob- 
jeto de atenção especial. Portanto, o gestor federal deverá identificar os 
mecanismos necessários para tanto, por exemplo, a adequação do instru- 
mento legal específico. 

Essa adequação deverá contemplar aspectos essenciais que favoreçam 
a consolidação do uso dos genéricos, tais como: 

a. a obrigatoriedade da adoção da denominação genérica nos editais, 
propostas, contratos e notas fiscais - bem como de exigências sobre 
requisitos de qualidade dos produtos; 

b. a obrigatoriedade da adoção da denominação genérica nas compras 
e licitações públicas de medicamentos realizadas pela Administração 
Publica; 

c. aadoção de exigências específicas para o aviamento de receita médi- 
ca ou odontológica, relativas à sua forma e à identificação do pacien- 
te e do profissional que a prescreve: 

d. a apresentação da denominação genérica nas embalagens, rótulos, 
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bulas, prospectos, textos e demais materiais de divulgacao e infor- 
mação médica. 

As ações de vigilância sanitária serão gradualmente descentralizadas e 
transferidas à responsabilidade executiva direta de estados e municípios, 
com exceção do registro de medicamentos e da autorização do funcio- 
namento de empresas, que constituem papéis indelegáveis do gestor 
federal. Em todos os casos, deverá ser garantida a aplicação das normas 
existentes e a integração operacional do sistema, em todas as esferas. 


3.3 - Reorientação da Assistência Farmacêutica 


O modelo de assistência farmacéutica será reorientado de modo que 
não se restrinja à aquisição e à distribuição de medicamentos. As ações 
incluídas nesse campo da assistência terão por objetivo implementar, no 
ambito das três esferas do SUS, todas as atividades relacionadas à promo- 
ção do acesso da população aos medicamentos essenciais. 

А reorientação do modelo de assistência farmacêutica, coordenada e 
disciplinada em âmbito nacional pelos três gestores do Sistema, deverá 
estar fundamentada: 

a. na descentralização da gestão; 

b. na promoção do uso racional dos medicamentos; 

c. na otimização e na eficácia do sistema de distribuição no setor pú- 
blico; 

d. no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a redução nos 
preços dos produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da população 
aos produtos no âmbito do setor privado. 


A assistência farmacéutica no SUS, por outro lado, englobará as ativi- 
dades de seleção, programação, aquisição, armazenamento e distribuição, 
controle da qualidade e utilização — nesta compreendida a prescrição e a 
dispensação - o que deverá favorecer a permanente disponibilidade dos 
produtos segundo as necessidades da população, identificadas com base 
em critérios epidemiológicos. 

No tocante aos agravos e doenças cuja transcendência, magnitude e 
ou vulnerabilidade tenham repercussão na saúde pública, buscar-se-à a 
continua 15 atualização e padronização de protocolos de intervenção te- 
rapéutica e dos respectivos esquemas de tratamento. 
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Assim, o processo de descentralização em curso contemplará a padro- 
nizacáo dos produtos, o planejamento adequado e oportuno e a redefini- 
ção das atribuições das três instâncias de gestão. Essas responsabilidades 
ficam, dessa forma, inseridas na ação governamental, o que deverá asse- 
gurar o acesso da população a esses produtos. Para o Ministério da Saúde, 
a premissa básica será a descentralização da aquisição e distribuição de 
medicamentos essenciais. 

O processo de descentralização, no entanto, não exime os gestores fe- 
deral e estadual da responsabilidade relativa à aquisição e distribuição de 
medicamentos em situações especiais. Essa decisão, adotada por ocasião 
das programações anuais, deverá ser precedida da análise de critérios téc- 
nicos e administrativos. 

Inicialmente, a definição de produtos a serem adquiridos e distribuídos 
de forma centralizada deverá considerar três pressupostos básicos, de or- 
dem epidemiológica, a saber: 

a. doenças que configuram problemas de saúde pública, que atingem 
ou рбет em risco as coletividades, e cuja estratégia de controle con- 
centra-se no tratamento de seus portadores; 

b. doenças consideradas de caráter individual que, a despeito de atin- 
gir número reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou até 
permanente, com o uso de medicamentos de custos elevados; 

c. doenças cujo tratamento envolve o uso de medicamentos não dispo- 
níveis no mercado. 


Apos essa análise, a decisão deverá, ainda, observar critérios mais 
específicos, relativos a aspectos técnicos e administrativos, de que são 
exemplos: 

a. O financiamento da aquisição e da distribuição dos produtos, sobre- 

tudo no tocante à disponibilidade de recursos financeiros; 

b. o custo-benefício e o custo-efetividade da aquisição e distribuição 
dos produtos em relação ao conjunto das demandas e necessidades 
de saúde da população; 

c. a repercussão do fornecimento e uso dos produtos sobre a preva- 
léncia ou incidência de doenças e agravos relacionados aos medica- 
mentos fornecidos; 

d. a necessidade de garantir apresentações de medicamentos, em for- 
mas farmacêuticas e dosagens adequadas, considerando a sua util 
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zação por grupos populacionais específicos, como crianças e idosos. 
importante ressaltar que, independente da decisão por centralizar ou 
descentralizar a aquisição e distribuição de medicamentos, deverá ser im- 
plementada a cooperação técnica e financeira intergestores. Essa coopera- 
ção envolverá a aquisição direta e a transferência de recursos, bem como a 
orientação e o assessoramento aos processos de aquisição — os quais devem 
ser efetivados em conformidade com a realidade epidemiológica, visando 
assegurar o abastecimento de forma oportuna, regular e com menor custo, 
priorizando os medicamentos essenciais e os de denominação genérica. 

Nesse particular, o gestor federal, especialmente, em articulação com 
a área econômica, deverá identificar medidas com vistas ao acompanha- 
mento das variações e indices de custo dos medicamentos, com ênfase 
naqueles considerados de uso continuo. Ainda com relação à articulação, 
a atuação conjunta com o Ministério da Justiça buscará coibir eventuais 
abusos econômicos na área de medicamentos. 

Essas decisões e a cooperação técnica referida serão viabilizadas por 
intermédio da articulação intergestores, concretizada, por exemplo, na 
instituição de grupo técnico-assessor integrado por representações das 
três esferas de gestão, responsável, principalmente, pela implementação 
do modelo de assistência farmacêutica a ser adotado, pactuado e subme- 
tido à Comissão Intergestores Tripartite (CIT). 

O Conselho Nacional de Saúde terá papel preponderante nesse pro- 
cesso, tendo em vista o acompanhamento da implementação da Política 
de Medicamentos, especialmente no tocante ao cumprimento das medi- 
das pactuadas. 


3.4 - Promoção do Uso Racional de Medicamentos 


No que diz respeito à promoção do uso racional de medicamentos, 
atenção especial será concedida à informação relativa às repercussões so- 
ciais e econômicas do receituário médico, principalmente no nível ambu- 
latorial, no tratamento de doenças prevalentes. 

Especial ênfase deverá ser dada, também, ao processo educativo dos 
usuários ou consumidores acerca dos riscos da automedicação, da inter- 
rupção e da troca da medicação prescrita, bem como quanto à necessi- 
dade da receita médica, no tocante à dispensação de medicamentos 
tarjados. Paralelamente, todas essas questões serão objeto de atividades 
dirigidas aos profissionais prescritores dos produtos e aos dispensadores. 
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Promover-se-á, da mesma forma, a adequação dos currículos dos cursos 
de formação dos profissionais de saúde. 

Além disso, terá importante enfoque a adoção de medicamentos ge- 
néricos, envolvendo a produção, a comercialização, a prescrição e o uso, 
mediante ação intersetorial, vez que esta iniciativa ultrapassa os limites do 
setor saúde, abrangendo outros ministérios e esferas de Governo, além da 
sociedade e das corporações profissionais. Nesse particular, é importante 
ressaltar que a farmácia deve ser considerada estabelecimento comercial 
diferenciado. Portanto, deve estar em absoluta conformidade com as de- 
finições constantes da Lei n.º 8.080/90, bem como dispor da obrigatória 
presença do profissional responsável. 

O Ministério da Saúde levará à discussão, no âmbito da Cúpula das 
Américas, uma proposta de utilização dos genéricos visando a consolida- 
ção do uso destes medicamentos pelos países da Região. 

А propaganda de produtos farmacéuticos, tanto aquela direcionada 
aos médicos, quanto especialmente a que se destina ao comércio farma- 
céutico e à população leiga, deverá se enquadrar em todos os preceitos 
legais vigentes, nas diretrizes éticas emanadas do Conselho Nacional de 
Saúde, bem como nos padrões éticos aceitos internacionalmente. 


3.5 - Desenvolvimento Científico e Tecnológico 


Será incentivada a revisão das tecnologias de formulação farmacêuti- 
ca e promovida a dinamização de pesquisas na área, com destaque para 
aquelas consideradas estratégicas para a capacitação e o desenvolvimen- 
to tecnológico nacional, incentivando a integração entre universidades, 
instituições de pesquisa e empresas do setor produtivo. 

Além disso, deverá ser continuado e expandido o apoio a pesquisas que 
visem o aproveitamento do potencial terapêutico da flora e fauna nacio- 
nais, enfatizando-se a certificação de suas propriedades medicamentosas. 

Igualmente, serão estimuladas medidas de apoio ao desenvolvimen- 
to de tecnologia de produção de fármacos, em especial os constantes da 
RENAME, e de estimulo à sua produção nacional, de forma a assegurar o 
fornecimento regular ao mercado interno e a consolidação e expansão do 
parque produtivo instalado no País. 

Esse processo exigirá uma ação articulada dos Ministérios da Saúde, da 
Educação, da Ciência e Tecnologia, entre outros, bem como a permanente 
cooperação técnica com organismos e agências internacionais. 
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A oferta de medicamentos está intrinsecamente relacionada com a 
pesquisa e o desenvolvimento, os quais, por sua vez, encerram aspectos 
relativos à estrutura e ao perfil industrial no Brasil, composto por três seg- 
mentos de produção: nacional público, nacional privado e de empresas 
de capital transnacional no setor, este ültimo predominante no País. Ca- 
berá ao Ministério da Saüde, por intermédio do órgào responsável pela 
implementação da Política de Ciência e Tecnologia, estimular uma maior 
articulação das instituições de pesquisas e das universidades com o setor 
produtivo, a partir do estabelecimento de prioridades. 

Igualmente, deverão ser implementados mecanismos que influenciem 
na formação e viabilizem o treinamento contínuo dos profissionais no que 
se refere ao desenvolvimento cientifico e tecnológico. 

Cabe assinalar, ainda, a importância de o Pais dispor de instrumento es- 
tratégico para a divulgação dos avanços científicos que, além de expressar 
o nivel de desenvolvimento alcançado, estabeleça os requisitos mínimos 
das matérias-primas e especialidades. 

Nesse sentido, o Ministério da Saúde deverá promover o processo de 
revisão permanente da Farmacopéia Brasileira, que constitui mecanismo 
de fundamental importância para as ações legais de vigilância sanitária 
e das relações de comércio exterior, tanto de importação, quanto de ex- 
portacao. 


3.6 - Promoção da Produção de Medicamentos 


Esforços serão concentrados no sentido de que seja estabelecida uma 
efetiva articulação das atividades de produção de medicamentos da RE- 
NAME, a cargo dos diferentes segmentos industriais (oficial, privado na- 
cional e transnacional). 

A capacidade instalada dos laboratórios oficiais - que configura um 
verdadeiro patrimônio nacional – deverá ser utilizada, preferencialmente, 
para atender as necessidades de medicamentos essenciais, especialmente 
os destinados à atenção básica, e estimulada para que supra as demandas 
oriundas das esferas estadual e municipal do SUS. 

O papel desses laboratórios é especialmente importante no que tange 
ao dominio tecnológico de processos de produção de medicamentos de 
interesse em saúde pública. Esses laboratórios deverão, ainda, constituir- 
-se em uma das instâncias favorecedoras do monitoramento de preços no 
mercado, bem como contribuir para a capacitação dos profissionais. 
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Com referência aos medicamentos genéricos, o Ministério da Saúde, 
em ação articulada com os demais ministérios e esferas de Governo, de- 
verá estimular a fabricação desses produtos pelo parque produtor nacio- 
nal, em face do interesse estratégico para a sociedade brasileira, incluindo, 
também, a produção das matérias-primas e dos insumos necessários para 
esses medicamentos. 

Será também incentivada a produção de medicamentos destinados ao 
tratamento de patologias cujos resultados tenham impacto sobre a saúde 
pública ou que são adquiridos em sua quase totalidade pelo setor público. 

Nesse sentido, deverão ser identificados e implementados mecanis- 
mos que possibilitem a eliminação da dependência, ao Governo Federal, 
dos laboratórios oficiais, a modernização dos seus sistemas de produção 
e o alcance de níveis de eficiência e competitividade, particularmente no 
que concerne aos preços dos produtos. 


3.7 - Garantia da Segurança, Eficácia e Qualidade dos Medicamentos 


О processo para garantir a qualidade, a segurança e a eficácia dos me- 
dicamentos fundamenta-se no cumprimento da regulamentação sanitá- 
ria, destacando-se as atividades de inspeção e fiscalização, com as quais é 
feita a verificação regular e sistemática. Essas atividades, coordenadas em 
âmbito nacional pela Secretaria de Vigilância Sanitária, serão efetivadas 
mediante ações próprias do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, no 
cumprimento dos regulamentos concernentes às boas práticas de fabri- 
cação. Essa sistemática permitirá a concretização dos preceitos estabeleci- 
dos na Lei n.º 8.080/90 e em legislações complementares. 

Para o exercicio dessas ações, a Secretaria de Vigilância Sanitária imple- 
mentará e consolidará roteiros de inspeções aplicáveis à área de medica- 
mentos e farmoquímicos. Definirá, desenvolverá e implantará sistemas de 
informação para o setor, envolvendo os três níveis de gestão, estabelecen- 
do procedimentos e instrumentos de avaliação. 

А reestruturação, a unificação e o reconhecimento nacional e inter- 
nacional da Rede Brasileira de Laboratórios Analítico-Certificadores em 
Saúde (REBLAS), no âmbito do sistema brasileiro de certificação, permi- 
tiráo aos produtores testemunhar, voluntariamente, a qualidade dos seus 
produtos colocados no comércio — que são adquiridos pelos serviços de 
saúde – e, ainda, a fiscalização e o acompanhamento da conformidade de 
medicamentos, farmoquímicos e insumos farmacéuticos. 
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Será promovida a sistematizacao do arcabouco legal existente, ade- 
quando-o aos principios e diretrizes constitucionais e legais do SUS, bem 
como ao estágio atual do processo de descentralização da gestão. 


3.8 - Desenvolvimento e Capacitação de Recursos Humanos 


O contínuo desenvolvimento e capacitação do pessoal envolvido nos 
diferentes planos, programas e atividades que operacionalizarão a Política 
Nacional de Medicamentos deverão configurar mecanismos privilegiados 
de articulação intersetorial, de modo a que o setor saúde possa dispor de 
recursos humanos - em qualidade e quantidade – cujo provimento, ade- 
quado e oportuno, é de responsabilidade das três esferas gestoras do SUS. 

O componente recursos humanos deverá requerer atenção especial, 
sobretudo no tocante ao estabelecido pela Lei n.º 8.080/90, em seu artigo 
14 e parágrafo único, que definem que a formação e a educação continu- 
ada contemplarão uma ação intersetorial articulada. A Lei, inclusive, define 
como mecanismo fundamental a criação de uma comissão permanente de 
integração entre os serviços de saúde e as instituições de ensino profissional 
e superior, com a finalidade de “propor prioridades, métodos e estratégias” 

Para o atendimento das necessidades e demandas relativas aos recursos 
humanos, decorrentes da operacionalização desta Política, o processo de 
articulação implementado pela Coordenação Geral de Recursos Humanos 
para o SUS, do Ministério da Saúde, compreenderá a abordagem de todos os 
aspectos inerentes às diretrizes aqui fixadas, em especial no que se refere à 
promoção do uso racional de medicamentos e a produção, comercialização 
e dispensação dos genéricos, bem como a capacitação em manejo de medi- 
camentos. O trabalho conjunto com o Ministério da Educação e do Despor- 
to, especificamente, deverá ser viabilizado tendo em vista a indispensável 
adequação dos cursos de formação na área da saúde, sobretudo no tocante 
à qualificação nos campos da farmacologia e terapéutica aplicada. 

Algumas diretrizes e prioridades contidas no texto desta Política expli- 
citam as necessidades e demandas em termos de recursos humanos. To- 
davia, o desenvolvimento e a capacitação constituirão ações sistemáticas 
que permearão todas as medidas, iniciativas, programas e atividades dela 
decorrentes. 

Cabe ressaltar, finalmente, que áreas estratégicas, de que é exemplo 
relevante a vigilância sanitária, cujas atribuições configuram funções tipi- 
cas e exclusivas de Estado, serão objeto de enfoque particular, haja vista 
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a crônica carência de pessoal capacitado na área, nas três esferas de ges- 
tão do SUS, o que exigirá, por parte dos gestores, estudos e medidas con- 
cretas voltadas para a recomposição e ou complementação adequada de 
quadros de pessoal especializado para fazer frente às responsabilidades 
constitucionalmente definidas. 


4 - PRIORIDADES 


As diretrizes apresentadas no capítulo anterior comportam um conjun- 
to de prioridades que configuram as bases para o alcance do propósito 
desta Política, bem como para a implementação das diferentes ações in- 
dispensáveis ao seu efetivo cumprimento. 


4.1 - Revisão Permanente da RENAME 


A consolidação do processo de revisão permanente da RENAME, instru- 
mento básico de racionalização no âmbito do SUS, com atualização conti- 
nua, representa medida indispensável, haja vista que a seleção baseia-se 
nas prioridades nacionais de saúde, bem como na segurança, na eficácia 
terapéutica comprovada, na qualidade e na disponibilidade dos produtos. 
Esse processo, coordenado pela Secretaria de Políticas de Saúde, do Mi- 
nistério da Saúde, será desenvolvido mediante a participação dos demais 
órgãos do Ministério — Secretaria de Vigilância Sanitária e Secretaria de 
Assistência à Saúde — e dos gestores estaduais e municipais, responsáveis 
pela implementação das ações que operacionalizam esta Política e de ins- 
tituições científicas que atuam na área de medicamentos. 

A RENAME será organizada consoante as patologias e agravos à saúde 
mais relevantes e prevalentes, respeitadas as diferenças regionais do Pais. 
As apresentações dos produtos deverão assegurar as formas farmacêuti- 
cas e as dosagens adequadas para a utilização por crianças e idosos. 

Cabe ressaltar que, como um dos mecanismos favorecedores da redu- 
ção de preços dos medicamentos, a RENAME será sistemática e ampla- 
mente divulgada. 


4.2 - Assistência Farmacêutica 


Em conformidade com as diretrizes relativas à reorientação da assis- 
tência farmacêutica anteriormente explicitadas, especialmente no que se 
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refere ao processo de descentralizacao, as trés esferas de Governo asse- 
gurarão, nos seus respectivos orçamentos, os recursos para aquisição e 
distribuicao dos medicamentos, de forma direta ou descentralizada. 

Nesse contexto, a aquisicao de medicamentos será programada pelos 
estados e municipios de acordo com os critérios técnicos e administrati- 
vos referidos no Capítulo 3 -"Diretrizes" – tópico 3.3, deste documento. О 
gestor federal participa do processo de aquisicao dos produtos mediante 
o repasse fundo a fundo de recursos financeiros e a cooperação técnica. 

No tocante a essa transferência, atenção especial deverá ser dada aos 
medicamentos destinados ao atendimento de esquemas terapêuticos 
continuados, aos que ratificam decisões e compromissos internacionais e 
aqueles voltados à assistência a pacientes de alto risco, como é o caso dos 
transplantados e renais crônicos. 

A prioridade maior do Ministério da Saúde é a descentralização plena 
do processo de aquisição e distribuição de medicamentos. No entanto, 
para que as decisões acerca desse processo possam ser viabilizadas, de- 
verá ser instituído um grupo tripartite, com atribuições específicas, que 
atuará junto ao setor responsável pela implementação da assistência far- 
macêutica no Ministério da Saúde. 

A aquisição e a distribuição, pelo Ministério, dos produtos componen- 
tes da assistência farmacêutica básica serão substituídas pela transferén- 
cia regular e automática, fundo a fundo, de recursos federais, sob a forma 
de incentivo agregado ao Piso da Atenção Básica. Esses recursos serão 
utilizados prioritariamente para a aquisição, pelos municípios e sob a co- 
ordenação dos estados, dos medicamentos necessários à atenção básica 
à saúde de suas populações. 

O gestor estadual deverá coordenar esse processo no âmbito do esta- 
do, com a cooperação técnica do gestor federal, de forma a garantir que a 
23 aquisição realize-se em conformidade com a situação epidemiológica 
do município, e que o acesso da população aos produtos ocorra mediante 
adequada prescrição e dispensação. 

Atenção especial deverá ser dada, também, a um outro grupo de medi- 
camentos incluídos na composição dos custos dos procedimentos realiza- 
dos pelos prestadores de serviços ao SUS e faturados segundo tabela defi- 
nida pelo Ministério da Saúde. Nesse sentido, a Secretaria de Assistência à 
Saúde deverá viabilizar um estudo visando a revisão, atualização e ajuste 
diferenciado dos valores, considerando: 


166 


LEGISLAÇÃO FARMACELITICA 


» otempo decorrido desde o estabelecimento desses valores, quando 
da definição da composição de cada procedimento integrante da as- 
sistência hospitalar e ambulatorial, que levou em conta, naquela oca- 
sião, um valor médio do custo de medicamentos para determinado 
grupo de patologias; 

• Ofato dos reajustes que vêm sendo efetivados levarem em conta so- 
mente o valor global do procedimento, e não o custo atualizado dos 
medicamentos vinculados aos mesmos. 


O resultado do ajuste procedido deverá seguir o fluxo já estabelecido, 
ou seja, a pactuação na CIT e a aprovação no Conselho Nacional de Saúde. 


4.3 - Promoção do Uso Racional de Medicamentos 


A promoção do uso racional de medicamentos envolverá, além da im- 
plementação da RENAME, em especial, as medidas a seguir indicadas. 


4.3.1 - Campanhas Educativas 

Serão desencadeadas campanhas de caráter educativo, buscando a 
participação das entidades representativas dos profissionais de saúde, 
com vistas a estimular o uso racional de medicamentos. Caberá aos ges- 
tores do SUS, em conjunto com entidades da sociedade civil organizada, 
responsabilizar-se por essa iniciativa 


4.3.2 - Registro e Uso de Medicamentos Genéricos 

A promoção do uso de medicamentos genéricos será progressivamen- 

te levada a efeito, respaldada nos seguintes pontos: 

a. estabelecimento de procedimentos para o registro de medicamen- 
tos genéricos; 

b. estabelecimento dos requisitos nacionais para a demonstração de 
equivalência terapéutica, principalmente em relação à biodisponibi- 
lidade; 

c. levantamento e utilização da infraestrutura e da capacidade do Pais 
para a realização de estudos de bioequivaléncia disponível na rede 
de laboratórios; 

d. identificação de mecanismos de incentivo à produção de medica- 
mentos genéricos; 
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e. estabelecimento de regulamentação referente à comercialização, 
prescrição e dispensação de medicamentos genéricos em todo o Ter- 
ritório Nacional. 


4.3.3 - Formulário Terapêutico Nacional 

Deverá ser elaborado e amplamente divulgado o Formulário Terapéu- 
tico Nacional, instrumento importante para a orientação da prescrição e 
dispensação dos medicamentos, por parte dos profissionais de saúde, e 
para a racionalização do uso destes produtos. O Formulário conterá todas 
as informações relativas aos medicamentos, inclusive quanto a sua absor- 
ção e ação no organismo. 


4.3.4 - Farmacoepidemiologia e Farmacovigilância 

As ações de farmacovigilância, além de tratar dos efeitos adversos, se- 
rão utilizadas, também, para assegurar o uso racional dos medicamentos. 
Para tanto, deverão ser desenvolvidos estudos, análises e avaliações decor- 
rentes dessas ações, de modo a reorientar procedimentos relativos a regis- 
tros, formas de comercialização, prescrição e dispensação dos produtos. 

Quanto à farmacoepidemiologia, deverão ser incentivados estudos so- 
bre a utilização de produtos como forma de contribuir para o uso racional 
de medicamentos, 


4.3.5 - Recursos Humanos 

Será estimulado, por intermédio de diferentes mecanismos de articu- 
lação intersetorial, O acesso do profissional a conhecimentos e treinamen- 
tos voltados ao desenvolvimento de habilidades especificas, como aque- 
las relacionadas ao gerenciamento de sistemas de saúde e de informação, 
guias terapêuticos padronizados e farmacovigilância. 

Além disso, buscar-se-á promover a educação continuada dos profissio- 
nais de saúde sobre farmacologia e terapéutica aplicada e outros aspectos 
envolvidos no uso racional de medicamentos, bem como no manejo dos 
produtos, além da disseminação de informações objetivas e atualizadas. 


4.4 - Organização das Atividades de Vigilância Sanitária de Medica- 
mentos 


A Secretaria de Vigilância Sanitária, do Ministério da Saúde, será res- 
ponsável pela coordenação e monitoramento do Sistema Nacional de Vi- 
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gilância Sanitária, em articulação com estados e municipios, de forma a 
estabelecer claramente as medidas que atendam a estratégia da descen- 
tralização e o financiamento das ações. 

A organização das atividades de vigilância sanitária de medicamentos 
terá por base a implementação do Sistema referido quanto às questões 
relativas a medicamentos. Nesse sentido, faz-se necessário desenvolver 
processo de reestruturação da área de vigilância sanitária na esfera fede- 
ral, visando, especialmente, a sua revitalização, a flexibilização de proce- 
dimentos e a busca por maior consistência técnico-cientifica no estabele- 
cimento das bases de sua intervenção, o que poderá ser viabilizado, por 
exemplo, mediante a composição de grupos assessores integrados por 
representações de diferentes setores, como a academia, os serviços e o 
setor privado. 

Na implementação dessa prioridade, deverão ser considerados, em es- 
pecial, os aspectos identificados a seguir. 


4.4.1 - Desenvolvimento e Elaboração de Procedimentos Opera- 
cionais Sistematizados 

Os procedimentos próprios da Vigilância Sanitária serão periodica- 
mente revisados, sistematizados e consolidados em manuais técnico-nor- 
mativos, roteiros, modelos e instruções de serviço, viabilizando-se, ainda, 
ampla divulgação. Nesse contexto, aplica-se, inclusive, a revisão dos pro- 
cedimentos relativos ao registro de medicamentos de marca e similares. À 
adoção desses instrumentos concorrerá para a equalização e a agilização 
das atividades e tarefas a serem cumpridas, quer as de natureza técnico- 
"normativa, quer as de caráter administrativo, de que são exemplos: o re- 
gistro de produtos, as inspeções em linhas de produção, a fiscalização e a 
farmacovigilância. 


4.4.2 - Treinamento de Pessoal do Sistema de Vigilância Sanitária 
O treinamento em serviço — recurso efetivo para as mudanças e ade- 
quações a serem introduzidas no modelo de atuação da vigilância sanitá- 
ria — deverá buscar a incorporação: 
a. dos recentes avanços tecnológicos do setor, inclusive os da informa- 
tização do Sistema de Vigilância Sanitária; 
b. da metodologia convalidada de controle e de sistematização dos 
procedimentos técnicos e operacionais; 
c. dos esquemas apropriados de inspeção preventiva em linhas de pro- 
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dução, de serviços e de desembaraço alfandegário sanitário, bem 
como os de amostragem e coleta de material para o controle de qua- 
lidade referencial. 


4.4.3 Consolidação do Sistema de Informação em Vigilância Sani- 
tária 
О aprimoramento do desempenho das ações de vigilância sanitária 
terá como ponto importante a consolidação do sistema de informação, 
que deverá compreender, principalmente: 
a. produtos registrados, sua composição, indicações principais e formas 
de comercialização; 
. vigilância de medicamentos (farmacovigilância); 
. produtos retirados do mercado e justificativas correspondentes; 
. ensaios clínicos; 
. normas e regulamentos atinentes à determinação do grau de risco 
de medicamentos e farmoquímicos; 
. registros e regulamentos da qualidade dos produtos de comerciali- 
zação autorizada e empresas; 
g. controle da comercialização e uso de produtos psicotrópicos e entor- 
pecentes, inclusive nas farmácias magistrais; 
h. controle da propaganda dos medicamentos de venda livre; 
i. regulamentação e controle da propaganda realizada pelos fabrican- 
tes de medicamentos junto aos prescritores, de modo a resguarda- 
rem-se os padrões éticos. 


m can tr 


Th 


5 - RESPONSABILIDADES DAS ESFERAS DE GOVERNO NO 
AMBITO DO SUS 


No que respeita às funções de Estado, os gestores, em cumprimento 
aos princípios do SUS, atuarão no sentido de viabilizar o propósito desta 
Política de Medicamentos, qual seja, o de garantir a necessária segurança, 
eficá- cia e qualidade dos medicamentos, a promoção do uso racional e o 
acesso da população aqueles considerados essenciais. 


5.1 - Articulação Intersetorial 


Caberá, no tocante à implementação desta Política, uma atuação que 
transcende os limites do setor saúde, conforme já referido anteriormente, 
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voltado para a articulação intersetorial, sobretudo com as áreas envolvi- 
das na questão medicamentos, que deverá ser efetivada nas diferentes 
instáncias do SUS. 

No ámbito federal, de forma específica, a articulação promovida pelo 
Ministério da Saúde ocorrerá com várias instituições e organizações, con- 
forme exemplificado a seguir. 

a. Ministério da Justiça 
A articulação com esse Ministério terá por finalidade efetivar medi- 
das no sentido de coibir eventuais abusos econômicos na área de 
medicamentos, com base nas Leis Antitruste, da Livre Concorrência e 
de Defesa do Consumidor. 


b. Ministérios da área econômica 

А articulação com os ministérios da área económica estará voltada 
para o acompanhamento das variações dos índices de custo dos me- 
dicamentos essenciais, com ênfase naqueles considerados de uso 
continuo, no sentido de preservar a capacidade de aquisição dos 
produtos, por parte da população, de forma direta ou indireta (subsi- 
dio governamental, seguro de saúde). 

Deverá, além disso, buscar o encaminhamento das questões relati- 
vas ao financiamento das ações inseridas na operacionalização desta 
Política e que incluam, nos termos da lei, as respectivas participações 
dos governos estaduais e municipais. 


c. Ministério da Educação e do Desporto 
А articulação com esse Ministério visará o desenvolvimento de ações, 
junto aos professores, pais e alunos, relativas ao uso correto dos me- 
dicamentos, bem como a reorientação dos currículos de formação 
dos profissionais de saúde. 


d. Ministério das Relações Exteriores, Ministério da Ciência e Tecnologia 
e agências internacionais 
A articulação do Ministério da Saúde com essas instituições buscará 
o estabelecimento de mecanismos e compromissos que viabilizem o 
fomento à cooperação técnica, cientifica e tecnológica. 
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5.2 - 


Gestor Federal 


Caberá ao Ministério da Saúde, fundamentalmente, a implementação 
e a avaliação da Política Nacional de Medicamentos, ressaltando-se como 
responsabilidades: 


d. 


prestar cooperação técnica e financeira às demais instâncias do SUS 
no desenvolvimento das atividades relativas à Política Nacional de 
Medicamentos; 


. estabelecer normas e promover a assistência farmacéutica nas trés 


esferas de Governo: 


. apoiar a organização de consórcios destinados à prestação da assis- 


tência farmacéutica ou estimular a inclusão desse tipo de assistência 
como objeto de consórcios de saúde; 


. promover o uso racional de medicamentos junto à população, aos 


prescritores e aos dispensadores; 


. incentivar a revisão das tecnologias de formulação farmacêutica; 


promover a dinamização de pesquisas na área farmacêutica, em es- 
pecial aquelas consideradas estratégicas para a capacitação e o de- 
senvolvimento tecnológico; 


. promover a disseminação de experiências e de informações técnico- 


«cientificas; 


‚ implementar programa específico de capacitação de recursos huma- 


nos voltados para o desenvolvimento desta Política; 

coordenar e monitorar os sistemas nacionais básicos para a Política 
de Medicamentos, de que são exemplos o de Vigilância Sanitária, o 
de Vigilância Epidemiológica e o de Rede de Laboratórios de Saúde 
Pública; 

promover a reestruturação da Secretaria de Vigilância Sanitária, do- 
tando-a das condições necessárias ao cumprimento das responsa- 
bilidades do gestor federal, especialmente no tocante à garantia da 
segurança e qualidade dos medicamentos; 


. promover a sistematização do arcabouço legal da vigilância sanitária, 


adequando-o aos princípios e diretrizes do SUS e ao atual momento 
da descentralização da gestão; 
promover a atualização da legislação de vigilância sanitária; 


m. implementar atividades de controle da qualidade de medicamentos; 
n. promover a revisão periódica e a atualização continua da RENAME e 


a sua divulgação, inclusive via Internet; 
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promover a elaboração, a divulgação e a utilização do Formulário Te- 
rapéutico Nacional; 


p. promover a atualização permanente da Farmacopeia Brasileira; 


q. 


5.3 - 


acompanhar e divulgar o preço dos medicamentos, em especial da- 
queles constantes da RENAME; 


. destinar recursos para a aquisição de medicamentos, mediante o re- 


passe fundo a fundo para estados e municípios, definindo, para tan- 
to, critérios básicos para o mesmo; 


. criar mecanismos que vinculem a transferência de recursos ao desen- 


volvimento de um modelo adequado de atenção à saúde; 


. promover a revisão, atualização e ajuste diferenciado do grupo de 


medicamentos incluídos na composição dos custos dos procedimen- 
tos relativos à assisténcia hospitalar e ambulatorial faturados segun- 
do tabela; 


‚ adquirir e distribuir produtos em situações especiais, identificadas 30 


por ocasião das programações, tendo por base critérios técnicos e 
administrativos referidos no Capitulo 3, “Diretrizes”, tópico 3.3, deste 
documento; 

orientar e assessorar os estados e municipios em seus processos de 
aquisição de medicamentos essenciais, contribuindo para que esta 
aquisição esteja consoante à realidade epidemiológica e para que 
seja assegurado o abastecimento de forma oportuna, regular e com 
menor custo; 


. orientar e assessorar os estados e os municípios em seus processos 


relativos à dispensação de medicamentos. 


Gestor Estadual 


Conforme disciplinado na Lei Nº 8.080/90, cabe à direção estadual do 
505, em caráter suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar а 
política de insumos e equipamentos para a saúde. 

Nesse sentido, constituem responsabilidades da esfera estadual: 


d. 


b. 


coordenar o processo de articulação intersetorial no seu ámbito, ten- 
do em vista a implementação desta Política; ' 
promover a formulacao da política estadual de medicamentos; 


с. prestar cooperação técnica e financeira aos municípios no desenvolvi- 


d. 


mento das suas atividades e ações relativas à assistência farmacéutica; 
coordenar e executar a assisténcia farmacéutica no seu ámbito: 
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e. apoiar a organização de consórcios intermunicipais de saúde desti- 
nados à prestação da assistência farmacéutica ou estimular a inclu- 
são desse tipo de assistência como objeto de consórcios de saúde; 

f. promover o uso racional de medicamentos junto à população, aos 
prescritores e aos dispensadores; 

g. assegurar a adequada dispensação dos medicamentos, promovendo 
o treinamento dos recursos humanos e a aplicação das normas per- 
tinentes; 

h. participar da promoção de pesquisas na área farmacêutica, em espe- 
cial aquelas consideradas estratégicas para a capacitação e o desen- 
volvimento tecnológico, bem como do incentivo à revisão das tecno- 
logias de formulação farmacêuticas; 

i. investir no desenvolvimento de recursos humanos para a gestão da 
assistência farmacéutica; 

j coordenar e monitorar o componente estadual de sistemas nacio- 
nais básicos para a Política de Medicamentos, de que são exemplos o 
de Vigilância Sanitária, o de Vigilância Epidemiológica e o de Rede de 
Laboratórios de Saúde Pública; 

k. implementar as ações de vigilância sanitária sob a sua responsabili- 
dade; 

|. definir a relação estadual de medicamentos, com base na RENAME, e 
em conformidade com o perfil epidemiológico do estado; 

m. definir elenco de medicamentos que serão adquiridos diretamente 
pelo estado, inclusive os de dispensação em caráter excepcional, ten- 
do por base critérios técnicos e administrativos referidos no Capítulo 
3,"Diretrizes" tópico 3.3., deste documento, e destinando orçamento 
adequado à sua aquisição; 

n. utilizar, prioritariamente, a capacidade instalada dos laboratórios ofi- 
ciais para o suprimento das necessidades de medicamentos do estado; 

о. investir em infra-estrutura das centrais farmacêuticas, visando garan- 
tir a qualidade dos produtos até a sua distribuição; 

p. receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos 
sob sua guarda; 

q. orientar e assessorar os municipios em seus processos de aquisição 
de medicamentos essenciais, contribuindo para que esta aquisição 
esteja consoante à realidade epidemiológica e para que seja asse- 
gurado o abastecimento de forma oportuna, regular e com menor 
custo; 
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coordenar o processo de aquisição de medicamentos pelos munici- 
pios, visando assegurar o contido no item anterior e, prioritariamen- 
te, que seja utilizada a capacidade instalada dos laboratórios oficiais. 


Gestor Municipal 


No âmbito municipal, caberá à Secretaria de Saúde ou ao organismo 
correspondente, as seguintes responsabilidades: 


a. 


b. 


T u га 


coordenar e executar a assistëncia farmacëutica no seu respectivo 
ambito; 

associar-se a outros municipios, por intermédio da organização de 
consórcios, tendo em vista a execução da assistência farmaceutica; 


. promover O uso racional de medicamentos junto à população, aos 


prescritores e aos dispensadores; 


‚ treinar e capacitar os recursos humanos para o cumprimento das res- 


ponsabilidades do municipio no que se refere a esta Política; 


. coordenar e monitorar o componente municipal de sistemas nacio- 


nais básicos para a Política de Medicamentos, de que sào exemplos o 
de Vigilância Sanitária, o de Vigilância Epidemiológica e o de Rede de 
Laboratórios de Saüde Püblica; 

implementar as асбе de vigilància sanitária sob sua responsabilidade; 


. assegurar a dispensação adequada dos medicamentos; 
. definir a relação municipal de medicamentos essenciais, com base na 


RENAME, a partir das necessidades decorrentes do perfil nosológico 
da população; 


. assegurar o suprimento dos medicamentos destinados à atenção 


básica à saúde de sua população, integrando sua programação à do 
estado, visando garantir o abastecimento de forma permanente e 
oportuna; 


. adquirir, além dos produtos destinados à atenção básica, outros me- 


dicamentos essenciais que estejam definidos no Plano Municipal de 
Saúde como responsabilidade concorrente do municipio; 


k. utilizar, prioritariamente, a capacidade dos laboratórios oficiais para 


А 


o suprimento das necessidades de medicamentos do municipio; 
investir na infraestrutura de centrais farmacéuticas e das farmácias 
dos serviços de saúde, visando assegurar a qualidade dos medica- 
mentos; 
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m. receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos 
sob sua guarda. 


6 - ACOMPANHAMENTO E AVALIAÇÃO 


O propósito desta Política Nacional de Medicamentos será objeto de 
continua avaliação, mediante metodologias e indicadores definidos em 
projeto específico, a ser formulado pela Secretaria de Políticas de Saúde, 
a quem cabe, também, a responsabilidade da implementação do proces- 
so de elaboração ou reorientação de programas, projetos e atividades, de 
modo a adequá-los às diretrizes e prioridades aqui fixadas. 

A principal finalidade da avaliação será conhecer a repercussão da Po- 
lítica de Medicamentos na saúde da população, dentro de uma visão sis- 
têmica e intersetorial, verificando, também, em que medida estão sendo 
consolidados os principios e diretrizes do SUS. 

Com isso, para além do enfoque meramente operacional, verificar-se-á 
como estão sendo considerados e consolidados os princípios acima refe- 
ridos, constantes na Lei Nº 8.080/90, de que são exemplos, entre outros: 

a. “a divulgação de informações quanto ao potencial dos serviços de 
saúde e a sua utilização pelo usuário; 

b. “a utilização da epidemiologia para o estabelecimento de priorida- 

des, a alocação de recursos e a orientação programática;" 
c. “a descentralização politico-administrativa, com direção única em 
cada esfera de governo” 


Além disso, buscar-se-á avaliar resultados e impactos da Política de Me- 
dicamentos em termos, por exemplo, de eficiência, cobertura e qualidade. 
Para essa avaliação, deverão ser definidos parâmetros e indicadores que 
serão periodicamente monitorados, cujos resultados orientarão a adoção 
das medidas corretivas necessárias, tanto em relação às linhas gerais da 
própria Política quanto em termos de redirecionamento de ações a ela 
vinculadas, tais como a farmácia básica. 

Os resultados auferidos pelos programas, projetos e atividades que ope- 
racionalizarão a Política Nacional de Medicamentos, os quais estão sob a 
responsabilidade de diferentes órgãos do Ministério da Saúde, das Secreta- 
rias Estaduais e das Municipais de Saúde, constituirão, na verdade, os prin- 
cipais insumos básicos para o processo de acompanhamento e avaliação 
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desta Política. A sistematização desses resultados e sua divulgação serão, 
da mesma forma, de responsabilidade da Secretaria de Políticas de Saúde. 

A Secretaria, por outro lado, deverá apoiar os órgãos do Ministério e 
as demais instâncias do SUS na identificação e aferição de metodologias 
e indicadores capazes de mensurar a efetividade e a eficiência de compo- 
nentes chave de cada uma das prioridades aqui definidas, incluindo-se 
aqueles preconizados pela Organização Mundial da Saúde. 

O processo de acompanhamento e avaliação desta Política implicará, 
necessariamente, não só o envolvimento dos órgãos do Sistema e dos ou- 
tros setores aqui identificados, como, também, diferentes segmentos da so- 
ciedade que direta ou indiretamente lidam com a questão medicamentos. 


7 - TERMINOLOGIA 


1. Assistência ambulatorial 
Conjunto de procedimentos médicos e terapêuticos de baixa comple- 
xidade, possíveis de realização em ambulatórios e postos de saúde. 
2. Assistência farmacéutica 
Grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destina das a 
apoiar as ações de saúde demandadas por uma comunidade. Envol- 
ve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de 
suas etapas constitutivas, a conservação e controle de qualidade, a 
segurança e a eficácia terapéutica dos medicamentos, o acompanha- 
mento e a avaliação da utilização, a obtenção e a difusão de informa- 
ção sobre medicamentos e a educação permanente dos profissionais 
de saüde, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racio- 
nal de medicamentos. 
‚ Automedicação 
Uso de medicamento sem a prescrição, orientação e ou o acompa- 
nhamento do médico ou dentista. 
4. Biodisponibilidade 
Medida da quantidade de medicamento, contida em uma fórmula 
farmacéutica, que chega à circulação sistêmica e da velocidade na 
qual ocorre esse processo. А biodisponibilidade se expressa em re- 
lação à administração intravenosa do princípio ativo (biodisponibi- 
lidade absoluta) ou a administração, por via oral, de um produto de 
referência (biodisponibilidade relativa ou comparativa). A biodisponi- 
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bilidade de um medicamento não deve ser confundida com a fração 
biodisponível, a menos que se refira à biodisponibilidade absoluta. 

5. Bioequivaléncia 
Condição que se dá entre dois produtos farmacéuticos que são 
equivalentes farmacêuticos e que mostram uma mesma ou similar 
biodisponibilidade segundo uma série de critérios. Para tanto, dois 
produtos farmacêuticos devem considerar-se como equivalentes te- 
rapéuticos. 

6. Centrais farmacêuticas 
Almoxarifados centrais de medicamentos, geralmente na esfera esta- 
dual, onde é feita a estocagem e distribuição para hospitais, ambula- 
tórios e postos de saúde. 

7. Dispensação 
É o ato profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medi- 
camentos a um paciente, geralmente como resposta à apresentação 
de uma receita elaborada por um profissional autorizado. Nesse ato, o 
farmacêutico informa e orienta o paciente sobre o uso adequado do 
medicamento. São elementos importantes da orientação, entre ou- 
tros, a ênfase no cumprimento da dosagem, a influência dos alimen- 
tos, a interação com outros medicamentos, o reconhecimento de rea- 
ções adversas potenciais e as condições de conservação dos produtos. 

B. Doenças crônico- degenerativas 
Doenças que apresentam evolução de longa duração, acompanhada 
de alterações degenerativas em tecidos do corpo humano. 

9. Doenças prevalentes 
Doenças com maior número de casos existentes em função da popu- 
lação de uma região geográfica determinada. 

10. Eficácia do medicamento 
A capacidade de o medicamento atingir o efeito terapéutico visado. 

11. Equivalência in vitro 
Condições em que dois ou mais medicamentos, ou fármacos, exer- 
cem o mesmo efeito farmacológico, quantitativamente, em cultivos 
de células. 

12. Ensaios clínicos 
Qualquer pesquisa que, individual ou coletivamente, envolva o ser 
humano, de forma direta ou indireta, em sua totalidade ou partes 
dele, incluindo o manejo de informações ou materiais. 

13. Estudos de Utilização de Medicamentos (EUM) 
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Sao aqueles relacionados com a comercialização, distribuição, pres- 
crição e uso de medicamentos em uma sociedade, com ênfase so- 
bre as consequências médicas, sociais e econômicas resultantes; 
complementarmente, tem-se os estudos de farmacovigilância e os 
ensaios clínicos. 

Expectativa de vida ao nascer 

É o tempo que seria esperado para um recém-nascido poder viver, 
em média. 

Farmácias magistrais 

Farmácias autorizadas a manipular medicamento, inclusive o que 
contém psicotrópicos ou entorpecentes, cuja atividade requer auto- 
rização especial de funcionamento expedido pelo órgão competen- 
te do Ministério da Saúde. 

Farmacopeia Brasileira 

Conjunto de normas e monografias de farmoquímicos, estabelecido 
por e para um pais. 

Fármacos 

Substância quimica que é o princípio ativo do medicamento. 
Farmacoepidemiologia 

Aplicação do método e raciocínio epidemiológico no estudo dos 
efeitos - benéficos e adversos - e do uso de medicamentos em po- 
pulações humanas. 

Farmacoterapia 

A aplicação dos medicamentos na prevenção ou tratamento de do- 
enças. 

Farmacovigilância 

Identificação e avaliação dos efeitos, agudos ou crônicos, do risco do 
uso dos tratamentos farmacológicos no conjunto da população ou 
em grupos de pacientes expostos a tratamentos específicos. 
Farmoquimicos 

Todas as substâncias ativas ou inativas que são empregadas na fabri- 
cação de produtos farmacéuticos. 

Forma de comercialização 

Forma na qual o medicamento é vendido: supositório, comprimido, 
cápsulas. 

Formulação farmacéutica 

Relação quantitativa dos farmoquímicos que compõem um medica- 
mento. 


178 


ANEXOS DO CAPÍTULO 1 





24, 


25, 


26. 


27. 


28. 


29, 


30. 


31. 


32. 


33. 


34. 


33. 


Formulário Terapêutico Nacional 

Documento que reúne os medicamentos disponíveis em um país e 
que apresenta informações farmacológicas destinadas a promover o 
uso efetivo, seguro e econômico destes produtos. 

Guias terapêuticos padronizados 

Coleções de roteiros terapêuticos preconizados para doenças diversas. 
Hemoderivados 

Medicamentos produzidos a partir do sangue humano ou de suas 
frações 

Indicadores demográficos 

Representação dos aspectos não sujeitos à observação direta relativa 
a dados populacionais. 

Insumos farmacêuticos 

Qualquer produto químico ou material (por exemplo: embalagem) 
utilizado no processo de fabricação de um medicamento, seja na sua 
formulação, envase ou acondicionamento. 

Lei antitruste 

Regra de direito destinada a evitar que várias empresas se associem 
e, assim, passem a constituir uma única, acarretando o monopólio de 
produtos e ou de mercado. 

Medicamento 

Produto farmacêutico com finalidade profilática, curativa, paliativa 
ou para fins de diagnóstico. 

Medicamentos de dispensação em caráter excepcional 
Medicamentos utilizados em doenças raras, geralmente de custo ele- 
vado, cuja dispensação atende a casos especificos. 

Medicamentos de uso continuo 

São aqueles empregados no tratamento de doenças crônicas e ou 
degenerativas, utilizados continuamente. 

Medicamentos essenciais 

São os medicamentos considerados básicos e indispensáveis para 
atender a maioria dos problemas de saúde da população. 
Medicamentos genéricos 

São aqueles que, ao expirar a patente de marca de um produto, são 
comercializados sem nome de marca, de acordo com a denominação 
oficial (no Brasil, Denominações Comuns Brasileiras ou DCB). 
Medicamentos de interesse em saúde pública 

São aqueles utilizados no controle de doenças que, em determina- 
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da comunidade, têm magnitude, transcendência ou vulnerabilidade 
relevante e cuja estratégia básica de combate é o tratamento dos 
doentes. 

Medicamentos para a atenção básica 

Produtos necessários à prestação do elenco de ações e procedimen- 
tos compreendidos na atenção básica de saúde. 

Medicamentos tarjados 

São os medicamentos cujo uso requer a prescrição do médico ou 
dentista e que apresentam, em sua embalagem, tarja (vermelha ou 
preta) indicativa desta necessidade. 

Medicamentos de venda livre 

São aqueles cuja dispensação não requerem autorização, ou seja, re- 
ceita expedida por profissional. 

Módulo-padrão de suprimento 

Elenco de medicamentos repassado por um nível de gestão a outro 
para abastecer os serviços de saúde compreendidos no sistema esta- 
dual ou municipal. 

Morbimortalidade 

Impacto das doenças e dos óbitos que incidem em uma população. 


« Perfil epidemiológico 


Estado de saúde de uma determinada comunidade 

Perfil nosológico 

Impacto das doenças e dos óbitos que incidem em uma população. 
Estado de saúde de uma determinada comunidade. Conjunto de do- 
enças prevalentes e ou incidentes em uma determinada comunidade. 
Piso da Atenção Básica (PAB) 

Montante de recursos financeiros, da esfera federal, destinado ao 
custeio de procedimentos e ações compreendidos na atenção básica. 


‚ Prescrição 


Ato de definir o medicamento a ser consumido pelo paciente, com 
a respectiva dosagem e duração do tratamento, Em geral, esse ato é 
expresso mediante a elaboração de uma receita médica. 

Prescritores 

Profissionais de saúde credenciados para definir o medicamento a 
ser usado (médico ou dentista). 


. Produtos psicotrópicos 


Substâncias que afetam os processos mentais e podem produzir de- 
pendência 
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47. Propaganda de produtos farmacéuticos 
É a divulgação do medicamento promovida pela indústria, com énfa- 
se na marca, e realizada junto aos prescritores, comércio farmacêuti- 
co e população leiga. 

48. Protocolos de intervenção terapêutica 
Roteiros de indicação e prescrição, graduados de acordo com as va- 
riações e a gravidade de cada afecção. 

49. Registro de medicamentos 
Ato privativo do órgão competente do Ministério da Saúde destina- 
do a conceder o direito de fabricação do produto. 

50. Uso racional de medicamentos 
É o processo que compreende a prescrição apropriada; a disponibi- 
lidade oportuna e a preços acessíveis; a dispensação em condições 
adequadas; e o consumo nas doses indicadas, nos intervalos defini- 
dos e no periodo de tempo indicado de medicamentos eficazes, se- 
guros e de qualidade. 


RESOLUÇÃO Nº 338, DE 06 DE MAIO DE 2004 


O Plenário do Conselho Nacional de Saúde, em sua Centésima Quadra- 
gésima Segunda Reunião Ordinária, realizada nos dias 05 e 06 de maio de 
2004, no uso de suas competências regimentais e atribuições conferidas 
pela Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei nº 8.142, de 28 de 
dezembro de 1990, considerando: 

a. à competência da direção nacional do Sistema Único de Saúde de 
formular, avaliar e elaborar normas de políticas públicas de saúde; 

b. as deliberações da 12º Conferência Nacional de Saúde; 

c. as deliberações da 1º Conferência Nacional de Medicamentos e Assis- 
téncia Farmacéutica — Efetivando o acesso, a qualidade e a humani- 
zação na Assistência Farmacéutica, com controle social, realizada no 
período de 15 a 18 de setembro de 2003. RESOLVE: 


Art. 1º Aprovar a Política Nacional de Assistência Farma- 

céutica, estabelecida com base nos seguintes princípios: 
l-a Política Nacional de Assistência Farmacéutica é par- 
te integrante da Política Nacional de Saúde, envolven- 
do um conjunto de ações voltadas à promoção, prote- 
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ção e recuperação da saúde e garantindo os princípios 

da universalidade, integralidade e equidade; 
I| - a Assistência Farmacéutica deve ser compreendi- 
da como política pública norteadora para a formula- 
ção de políticas setoriais, entre as quais destacam-se 
as políticas de medicamentos, de ciência e tecnolo- 
gia, de desenvolvimento industrial e de formação 
de recursos humanos, dentre outras, garantindo a 
intersetorialidade inerente ao sistema de saúde do 
país (SUS) e cuja implantação envolve tanto o setor 
público como privado de atenção à saúde; 
III - a Assistência Farmacêutica trata de um conjunto 
de ações voltadas à promoção, proteção e recupera- 
ção da saúde, tanto individual como coletivo, tendo 
o medicamento como insumo essencial e visando 
o acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envol- 
ve a pesquisa, o desenvolvimento e a produção de 
medicamentos e insumos, bem como a sua seleção, 
programação, aquisição, distribuição, dispensa- 
ção, garantia da qualidade dos produtos e serviços, 
acompanhamento e avaliação de sua utilização, na 
perspectiva da obtenção de resultados concretos e 
da melhoria da qualidade de vida da população; 
IV - as ações de Assistência Farmacéutica envolvem 
aquelas referentes à Atenção Farmacêutica, conside- 
rada como um modelo de prática farmacêutica, de- 
senvolvida no contexto da Assistência Farmacêutica 
e compreendendo atitudes, valores éticos, compor- 
tamentos, habilidades, compromissos e co-respon- 
sabilidades na prevenção de doenças, promoção e 
recuperação da saúde, de forma integrada à equipe 
de saúde. É a interação direta do farmacêutico com 
o usuário, visando uma farmacoterapia racional e 
a obtenção de resultados definidos e mensuráveis, 
voltados para a melhoria da qualidade de vida. Esta 
interação também deve envolver as concepções 
dos seus sujeitos, respeitadas as suas especificida- 
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des bio-psico-sociais, sob a ótica da integralidade 
das ações de saúde. 


Art. 2º A Política Nacional de Assistência Farmacêutica 

deve englobar os seguintes eixos estratégicos: 
|- a garantia de acesso e equidade às ações de saúde, 
inclui, necessariamente, a Assistência Farmacêutica: 
Il - manutenção de serviços de assistência farmacêuti- 
ca na rede pública de saúde, nos diferentes níveis de 
atenção, considerando a necessária articulação e a ob- 
servância das prioridades regionais definidas nas ins- 
tâncias gestoras do SUS; 
Ill - qualificação dos serviços de assistência farmacéuti- 
ca existentes, em articulação com os gestores estadu- 
ais e municipais, nos diferentes níveis de atenção; 
IV - descentralização das ações, com definição das res- 
ponsabilidades das diferentes instâncias gestoras, de 
forma pactuada e visando a superação da fragmenta- 
cao em programas desarticulados; 
V - desenvolvimento, valorização, formação, fixação e 
capacitação de recursos humanos; 
VI - modernização e ampliar a capacidade instalada e 
de produção dos Laboratórios Farmacéuticos Oficiais, 
visando o suprimento do SUS e o cumprimento de seu 
papel como referências de custo e qualidade da pro- 
dução de medicamentos, incluindo-se a produção de 
fitoterápicos; 
VII - utilização da Relação Nacional de Medicamentos 
Essenciais (RENAME), atualizada periodicamente, como 
instrumento racionalizador das ações no âmbito da as- 
sistência farmacêutica; 
VIII - pactuação de ações intersetoriais que visem à in- 
ternalização e o desenvolvimento de tecnologias que 
atendam às necessidades de produtos e serviços do 
SUS, nos diferentes niveis de atenção; 
IX - implementação de forma intersetorial, e em parti- 
cular, com o Ministério da Ciência e Tecnologia, de uma 
política pública de desenvolvimento científico e tecno- 
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lógico, envolvendo os centros de pesquisa e as univer- 
sidades brasileiras, com o objetivo do desenvolvimento 
de inovações tecnológicas que atendam os interesses 
nacionais e às necessidades e prioridades do SUS; 

X -definição e pactuação de ações intersetoriais que vi- 
sem à utilização das plantas medicinais e medicamen- 
tos fitoterápicos no processo de atenção à saúde, com 
respeito aos conhecimentos tradicionais incorporados, 
com embasamento científico, com adoção de políticas 
de geração de emprego e renda, com qualificação e fi- 
xação de produtores, envolvimento dos trabalhadores 
em saúde no processo de incorporação desta opção te- 
rapéutica e baseado no incentivo à produção nacional, 
com a utilização da biodiversidade existente no Pais; 
XI - construção de uma Política de Vigilância Sanitária 
que garanta o acesso da população a serviços e produ- 
tos seguros, eficazes e com qualidade; 

XII - estabelecimento de mecanismos adequados para 
a regulação e monitoração do mercado de insumos e 
produtos estratégicos para a saúde, incluindo os medi- 
camentos, 

XIII - promoção do uso racional de medicamentos, por 
intermédio de ações que disciplinem a prescrição, a 
dispensação e o consumo. 


Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 
HUMBERTO COSTA - Presidente do Conselho Nacional de Saúde 
RESOLUÇÃO RDC Nº 44, DE 17 DE AGOSTO DE 2009 


CAPÍTULO 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no 
uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da 
ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo 
em vista o disposto no inciso || e nos 55 1º e 3º do art. 54 do Regimento 
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria nº 354 da ANVISA, de 
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11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a 
Consulta Pública n.º 69, de 11 de julho de 2007, publicada no Diário Oficial 
da União n? 134, de 13 de julho de 2007, seção 1, pág. 86, em reunião rea- 
lizada em 14 de julho de 2009, resolve: 
Art. 1º Esta Resolução estabelece os critérios e condições 
mínimas para o cumprimento das Boas Práticas Farma- 
céuticas para o controle sanitário do funcionamento, da 
dispensação e da comercialização de produtos e da pres- 
tação de serviços farmacêuticos em farmácias e drogarias. 
41º Para fins desta Resolução, entende-se por Boas Práti- 
cas Farmacêuticas o conjunto de técnicas e medidas que 
visam assegurar a manutenção da qualidade e segurança 
dos produtos disponibilizados e dos serviços prestados 
em farmácias e drogarias, com o fim de contribuir para o 
uso racional desses produtos e a melhoria da qualidade de 
vida dos usuários. 
52º О disposto nesta Resolução se aplica às farmácias e 
drogarias em todo território nacional e, no que couber, às 
farmácias públicas, aos postos de medicamentos e às uni- 
dades volantes. 
539 Os estabelecimentos de atendimento privativo de 
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de 
assistência médica ficam sujeitos às disposições contidas 
em legislação especifica. 


CAPÍTULO II 
DAS CONDIÇÕES GERAIS 
Art. 2º As farmácias e drogarias devem possuir os seguin- 
tes documentos no estabelecimento: 
|- Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) ex- 
pedida pela Anvisa; 
II - Autorização Especial de Funcionamento (AE) para 
farmácias, quando aplicável; 
III - Licença ou Alvará Sanitário expedido pelo órgão 
Estadual ou Municipal de Vigilância Sanitária, segundo 
legislação vigente; 
IV- Certidão de Regularidade Técnica, emitido pelo Con- 
selho Regional de Farmácia da respectiva jurisdição; e 
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V - Manual de Boas Práticas Farmacêuticas, conforme a 
legislação vigente e as especificidades de cada estabe- 
lecimento. 


51? O estabelecimento deve manter a Licença ou Alvará 
Sanitário e a Certidão de Regularidade Técnica afixados 
em local visivel ao público. 
52º Adicionalmente, quando as informações a seguir indi- 
cadas não constarem dos documentos mencionados no 
parágrafo anterior, o estabelecimento deverá manter afixa- 
do, em local visível ao público, cartaz informativo contendo: 
|- razão social; 
II - número de inscrição no Cadastro Nacional de Pes- 
soa Jurídica; 
Ill - número da Autorização de Funcionamento de Em- 
presa (AFE) expedida pela Anvisa; 
IV - número da Autorização Especial de Funcionamento 
(AE) para farmácias, quando aplicável; 
V - nome do Farmacêutico Responsável Técnico, e de 
seu(s) substituto(s), seguido do número de inscrição no 
Conselho Regional de Farmácia; 
VI - horário de trabalho de cada farmacêutico; e 
VII - números atualizados de telefone do Conselho Re- 
gional de Farmácia e do órgão Estadual e Municipal de 
Vigilância Sanitária. 


Art. 3º As farmácias e as drogarias devem ter, obrigatoria- 
mente, a assistência de farmacéutico responsável técnico ou 
de seu substituto, durante todo o horário de funcionamento 
do estabelecimento, nos termos da legislação vigente. 

Art. 4º Esses estabelecimentos têm a responsabilidade de 
garantir e zelar pela manutenção da qualidade e seguran- 
ça dos produtos objeto desta Resolução, bem como pelo 
uso racional de medicamentos, a fim de evitar riscos e efei- 
tos nocivos à saúde. 

Parágrafo único. As empresas responsáveis pelas etapas 
de produção, importação, distribuição, transporte e dis- 
pensação são solidariamente responsáveis pela qualidade 
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e seguranca dos produtos farmacéuticos objetos de suas 
atividades específicas. 


CAPÍTULO Ill 

DA INFRA-ESTRUTURA FÍSICA 

Seção | 

Das Condições Gerais 
Art. 5º As farmácias e drogarias devem ser localizadas, pro- 
jetadas, dimensionadas, construídas ou adaptadas com 
infraestrutura compatível com as atividades a serem de- 
senvolvidas, possuindo, no minimo, ambientes para ati- 
vidades administrativas, recebimento e armazenamento 
dos produtos, dispensação de medicamentos, depósito 
de material de limpeza e sanitário, 
Art, 6º As áreas internas e externas devem permanecer em 
boas condições físicas e estruturais, de modo a permitir a 
higiene e a não oferecer risco ao usuário e aos funcionários. 
51° As instalações devem possuir superficies internas 
(piso, paredes e teto) lisas e impermeáveis, em perfeitas 
condições, resistentes aos agentes sanitizantes e facilmen- 
te laváveis. 
52? Os ambientes devem ser mantidos em boas condições 
de higiene e protegidos contra a entrada de insetos, roe- 
dores ou outros animais. 
43º As condições de ventilação e iluminação devem ser 
compatíveis com as atividades desenvolvidas em cada 
ambiente, 
549 O estabelecimento deve possuir equipamentos de 
combate a incêndio em quantidade suficiente, conforme 
legislação especifica. 
Art. 7º O programa de sanitização, incluindo desratização 
e desinsetização, deve ser executado por empresa licen- 
ciada para este fim perante os órgãos competentes. 
Parágrafo único. Devem ser mantidos, no estabelecimen- 
to, os registros da execução das atividades relativas ao 
programa de que trata este artigo. 
Art. 8º Os materiais de limpeza e germicidas em estoque 
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devem estar regularizados junto à Anvisa e serem arma- 
zenados em área ou local especificamente designado e 
identificado. 

Art. 9º O sanitário deve ser de fácil acesso, possuir pia com 
água corrente e dispor de toalha de uso individual e des- 
cartável, sabonete liquido, lixeira com pedal e tampa. 
Parágrafo único. O local deve permanecer em boas condi- 
ções de higiene e limpeza. 

Art. 10, Deve ser definido local especifico para guarda dos 
pertences dos funcionários no ambiente destinado às ati- 
vidades administrativas, 

Art. 11. As salas de descanso e refeitório, quando existen- 
tes, devem estar separadas dos demais ambientes. 

Art. 12. O estabelecimento deve ser abastecido com água 
potável e, quando possuir caixa d'água própria, ela deve 
estar devidamente protegida para evitar a entrada de ani- 
mais de qualquer porte, sujidades ou quaisquer outros 
contaminantes, devendo definir procedimentos escritos 
para a limpeza da caixa d'água e manter os registros que 
comprovem sua realização. 

Art. 13. O acesso às instalações das farmácias e drogarias 
deve ser independente de forma a não permitir a comuni- 
cação com residências ou qualquer outro local distinto do 
estabelecimento. 

51° Tal comunicação somente é permitida quando a far- 
mácia ou drogaria estiverem localizadas no interior de ga- 
lerias de shoppings e supermercados. 

529 As farmácias e drogarias localizadas no interior de 
galerias de shoppings e supermercados podem compar- 
tilhar as áreas comuns destes estabelecimentos destina- 
das para sanitário, depósito de material de limpeza e local 
para guarda dos pertences dos funcionários. 

Art, 14. As farmácias magistrais devem observar as exigên- 
cias relacionadas à infraestrutura física estabelecidas na 
legislação específica de Boas Práticas de Manipulação de 
Preparações Magistrais e Oficinais para Uso Humano. 
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Seção Il 


Do Ambiente Destinado aos Serviços Farmacêuticos 


Art. 15. O ambiente destinado aos serviços farmacéuticos 
deve ser diverso daquele destinado à dispensação e à cir- 
culação de pessoas em geral, devendo o estabelecimento 
dispor de espaço especifico para esse fim. 

51° O ambiente para prestação dos serviços que deman- 
dam atendimento individualizado deve garantir a priva- 
cidade e o conforto dos usuários, possuindo dimensões, 
mobiliário e infraestrutura compatíveis com as atividades 
e serviços a serem oferecidos. 

52? O ambiente deve ser provido de lavatório contendo 
água corrente e dispor de toalha de uso individual e des- 
cartável, sabonete líquido, gel bactericida e lixeira com 
pedal e tampa. 

63° O acesso ao sanitário, caso exista, nào deve se dar atra- 
vés do ambiente destinado aos serviços farmacêuticos. 
54° O conjunto de materiais para primeiros-socorros deve 
estar identificado e de fácil acesso nesse ambiente. 

Art. 16.0 procedimento de limpeza do espaço para a pres- 
tação de serviços farmacêuticos deve ser registrado e re- 
alizado diariamente no início e ao término do horário de 
funcionamento. 

51° О ambiente deve estar limpo antes de todos os atendi- 
mentos nele realizados, a fim de minimizar riscos à saúde 
dos usuários e dos funcionários do estabelecimento, 

52° Após a prestação de cada serviço deve ser verificada a 
necessidade de realizar novo procedimento de limpeza, a 
fim de garantir o cumprimento ao parágrafo anterior. 


CAPÍTULO IV 
DOS RECURSOS HUMANOS 


Seção | 


Das Condições Gerais 


Art. 17. Os funcionários devem permanecer identificados 
e com uniformes limpos e em boas condições de uso. 

Parágrafo único. O uniforme ou a identificação usada pelo 
farmacéutico deve distingui-lo dos demais funcionários 
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de modo a facilitar sua identificação pelos usuários da far- 
mácia ou drogaria. 

Art. 18. Para assegurar a proteção do funcionário, do usu- 
ário e do produto contra contaminação ou danos à saúde, 
devem ser disponibilizados aos funcionários envolvidos 
na prestação de serviços farmacéuticos equipamentos de 
proteção individual (EPIs). 


Seção Il 
Das Responsabilidades e Atribuições 

Art. 19. As atribuições e responsabilidades individuais de- 
vem estar descritas no Manual de Boas Práticas Farmacéu- 
ticas do estabelecimento e ser compreensíveis a todos os 
funcionários. 
Art. 20, As atribuições do farmacêutico responsável téc- 
nico são aquelas estabelecidas pelos conselhos federal e 
regional de farmácia, observadas a legislação sanitária vi- 
gente para farmácias e drogarias. 
Parágrafo único. O farmacêutico responsável técnico pode 
delegar algumas das atribuições para outro farmacêutico, 
com exceção das relacionadas à supervisão e responsabi- 
lidade pela assistência técnica do estabelecimento, bem 
como daquelas consideradas indelegáveis pela legislação 
especifica dos conselhos federal e regional de farmácia. 
Art. 21. А prestação de serviço farmacêutico deve ser re- 
alizada por profissional devidamente capacitado, respei- 
tando-se as determinações estabelecidas pelos conselhos 
federal e regional de farmácia. 
Art. 22. Os técnicos auxiliares devem realizar as atividades 
que não são privativas de farmacêutico respeitando os 
Procedimentos Operacionais Padrão (POPs) do estabeleci- 
mento e o limite de atribuições e competências estabele- 
cidos pela legislação vigente, sob supervisão do farmacêu- 
tico responsável técnico ou do farmacêutico substituto. 
Art. 23. 5ào atribuições do responsável legal do estabele- 
cimento: 

| - prover os recursos financeiros, humanos e materiais 

necessários ao funcionamento do estabelecimento; 
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I - prover as condições necessárias para o cumprimen- 
to desta Resolução, assim como das demais normas 
sanitárias federais, estaduais e municipais vigentes e 
aplicáveis às farmácias e drogarias; 

III - assegurar as condições necessárias à promoção do 
uso racional de medicamentos no estabelecimento; e 
IV - prover as condições necessárias para capacitação e 
treinamento de todos os profissionais envolvidos nas 
atividades do estabelecimento. 


Seção III 
Da Capacitação dos Funcionários 

Art. 24. Todos os funcionários devem ser capacitados 
quanto ao cumprimento da legislação sanitária vigente e 
aplicável às farmácias e drogarias, bem como dos Procedi- 
mentos Operacionais Padrão (POPs) do estabelecimento. 
Art. 25. Todo o pessoal, inclusive de limpeza e manuten- 
cdo, deve receber treinamento inicial e continuado com 
relação à Importância do autocuidado, incluídas instru- 
ções de higiene pessoal e de ambiente, saúde, conduta 
e elementos básicos em microbiologia, relevantes para a 
qualidade dos produtos e serviços oferecidos aos usuários. 
Art. 26. Deve ser fornecido treinamento inicial e continuo 
quanto ao uso e descarte de EPIs, de acordo com o Pla- 
no de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde 
- PGRSS, conforme legislação específica. 
Art. 27. Nos treinamentos, os funcionários devem ser ins- 
truídos sobre procedimentos a serem adotados em caso 
de acidente e episódios envolvendo riscos à saúde dos 
funcionários ou dos usuários das farmácias e drogarias. 
Art. 28. Devem ser mantidos registros de cursos e treina- 
mentos dos funcionários contendo, no minimo, as seguin- 
tes informações: 

| - descrição das atividades de capacitação realizadas; 

Il - data da realização e carga horária; 

IIl - conteúdo ministrado; 

IV - trabalhadores treinados e suas respectivas assina- 

turas; 
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V - identificação e assinatura do profissional, equipe ou 
empresa que executou o curso ou treinamento; e 
VI - resultado da avaliação. 
CAPÍTULO V 
DA COMERCIALIZAÇÃO E DISPENSACAO DE PRODUTOS 
Seção | 
Dos Produtos com Dispensação ou Comercialização Permitidas 
Art. 29. Além de medicamentos, o comércio e dispensação 
de determinados correlatos poderá ser extensivo às far- 
mácias e drogarias em todo território nacional, conforme 
relação, requisitos e condições estabelecidos em legisla- 
ção sanitária específica. 


Seção || 

Da Aquisição e Recebimento 
Art. 30. Somente podem ser adquiridos produtos regulari- 
zados junto à Anvisa, conforme legislação vigente. 
51° A regularidade dos produtos consiste no registro, no- 
tificação ou cadastro, conforme a exigência determinada 
em legislação sanitária especifica para cada categoria de 
produto. 
52° A legislação sanitária pode estabelecer, ainda, a isen- 
ção do registro, notificação ou cadastro de determinados 
produtos junto à Anvisa. 
Art. 31. As farmácias e drogarias devem estabelecer, docu- 
mentar e implementar critérios para garantir a origem e 
qualidade dos produtos adquiridos. 
51? A aquisição de produtos deve ser feita por meio de 
distribuidores legalmente autorizados e licenciados con- 
forme legislação sanitária vigente. 
52° O nome, o número do lote e o fabricante dos produ- 
tos adquiridos devem estar discriminados na nota fiscal 
de compra e serem conferidos no momento do recebi- 
mento. 
Art. 32. O recebimento dos produtos deve ser realizado 
em área especifica e por pessoa treinada e em conformi- 
dade com Procedimento Operacional Padrão (POP) e com 
as disposições desta Resolução. 
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Art. 33, Somente é permitido o recebimento de produtos 
que atendam aos critérios definidos para a aquisição e que 
tenham sido transportados conforme especificações do 
fabricante e condições estabelecidas na legislação sanitá- 
ria específica. 

Art, 34. No momento do recebimento deverá ser verificado 
o bom estado de conservação, a legibilidade do número 
de lote e prazo de validade e a presença de mecanismo de 
conferência da autenticidade e origem do produto, além 
de observadas outras especificidades legais e regulamen- 
tares vigentes sobre rótulo e embalagem, a fim de evitar a 
exposição dos usuários a produtos falsificados, corrompi- 
dos, adulterados, alterados ou impróprios para o uso. 

51° Caso haja suspeita de que os produtos sujeitos às 
normas de vigilância sanitária tenham sido falsificados, 
corrompidos, adulterados, alterados ou impróprios para 
o uso, estes devem ser imediatamente separados dos 
demais produtos, em ambiente seguro e diverso da área 
de dispensação, devendo a sua identificação indicar cla- 
ramente que não se destinam ao uso ou comercialização. 

82° No caso do parágrafo anterior, o farmacêutico deve 
notificar imediatamente a autoridade sanitária competen- 
te, informando os dados de identificação do produto, de 
forma a permitir as ações sanitárias pertinentes. 


Seção |11 

Das Condições de Armazenamento 
Art. 35. Todos os produtos devem ser armazenados de for- 
ma ordenada, seguindo as especificações do fabricante e 
sob condições que garantam a manutenção de sua identi- 
dade, integridade, qualidade, segurança, eficácia e rastre- 
abilidade. 
51° O ambiente destinado ao armazenamento deve ter 
capacidade suficiente para assegurar o armazenamento 
ordenado das diversas categorias de produtos, 
52° Q ambiente deve ser mantido limpo, protegido da ação 
direta da luz solar, umidade e calor, de modo a preservar a 
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identidade e integridade química, fisica e microbiológica, 
garantindo a qualidade e seguranca dos mesmos. 

53^ Para aqueles produtos que exigem armazenamento 
em temperatura abaixo da temperatura ambiente, devem 
ser obedecidas as especificações declaradas na respectiva 
embalagem, devendo a temperatura do local ser medida 
e registrada diariamente. 

540 Deve ser definida em Procedimento Operacional Pa- 
drão (POP) a metodologia de verificação da temperatura 
e umidade, especificando faixa de horário para medida 
considerando aquela na qual há maior probabilidade de 
se encontrar a maior temperatura e umidade do dia. 

85? О Procedimento Operacional Padrão (POP) deverá de- 
finir medidas a serem tomadas quando forem verificadas 
condições inadequadas para o armazenamento, conside- 
rando o disposto nesta Resolução, 

Art. 36. Os produtos devem ser armazenados em gavetas, 
prateleiras ou suporte equivalente, afastados do piso, pa- 
rede e teto, a fim de permitir sua fácil limpeza e inspeção. 

Art. 37. O estabelecimento que realizar dispensação de 
medicamentos sujeitos a controle especial deve dispor 
de sistema segregado (armário resistente ou sala própria) 
com chave para o seu armazenamento, sob a quarda do 
farmacêutico, observando as demais condições estabele- 
cidas em legislação específica. 

Art. 38. Os produtos violados, vencidos, sob suspeita de 
falsificação, corrupção, adulteração ou alteração devem 
ser segregados em ambiente seguro e diverso da área de 
dispensação e identificados quanto a sua condição e des- 
tino, de modo a evitar sua entrega ao consumo. 

51° Esses produtos não podem ser comercializados ou uti- 
lizados e seu destino deve observar legislação específica 
federal, estadual ou municipal. 

52º A inutilização e o descarte desses produtos deve obe- 
decer às exigências de legislação específica para Geren- 
ciamento de Resíduos de Serviços de Saúde, assim como 
normas estaduais ou municipais complementares. 
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53? Quando o impedimento de uso for determinado por 
ato da autoridade de vigilància sanitária ou por iniciativa 
do fabricante, importador ou distribuidor, o recolhimento 
destes produtos deve seguir regulamentação especifica. 
64° А politica da empresa em relação aos produtos com o 
prazo de validade próximo ao vencimento deve estar clara 
a todos os funcionários e descrita no Manual de Boas Prá- 
ticas Farmacêuticas do estabelecimento. 

Art. 39. O armazenamento de produtos corrosivos, infla- 
máveis ou explosivos deve ser justificado em Procedimen- 
to Operacional Padrão (POP), o qual deve determinar sua 
guarda longe de fontes de calor e de materiais que provo- 
quem faíscas e de acordo com a legislação específica. 


Seção IV 

Da Organização e Exposição dos Produtos 
Art. 40. Os produtos de dispensação e comercialização 
permitidas em farmácias e drogarias nos termos da legisla- 
ção vigente devem ser organizados em área de circulação 
comum ou em área de circulação restrita aos funcionários, 
conforme o tipo e categoria do produto. 
819 Os medicamentos deverão permanecer em área de 
circulação restrita aos funcionários, não sendo permitida 
sua exposição direta ao alcance dos usuários do estabe- 
lecimento. 
52° А Anvisa poderá editar relação dos medicamentos 
isentos de prescrição que poderão permanecer ao alcance 
dos usuários para obtenção por meio de auto-servico no 
estabelecimento. 
53° Os demais produtos poderão permanecer expostos 
em área de circulação comum. 
Art. 41. Na área destinada aos medicamentos deve estar 
exposto cartaz, em local visível ao público, contendo a se- 
quinte orientação, de forma legível e ostensiva que per- 
mita a fácil leitura a partir da área de circulação comum: 
"MEDICAMENTOS PODEM CAUSAR EFEITOS INDESEJA- 
DOS. EVITE A AUTOMEDICAÇÃO: INFORME-SE COM O FAR- 
MACEUTICO”. 
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Seção V 
Da Dispensação de Medicamentos 

Art. 42, O estabelecimento farmacéutico deve assegurar 
ao usuário o direito à informação e orientação quanto ao 
uso de medicamentos. 
51° O estabelecimento deve manter à disposição dos usu- 
ários, em local de fácil visualização e de modo a permitir a 
imediata identificação, lista atualizada dos medicamentos 
genéricos comercializados no país, conforme relação di- 
vulgada pela Anvisa e disponibilizada no seu sítio eletró- 
nico no endereço http://www anvisa.gov.br. 
52º São elementos importantes da orientação, entre ou- 
tros, a ênfase no cumprimento da posologia, a influência 
dos alimentos, a interação com outros medicamentos, o 
reconhecimento de reações adversas potenciais e as con- 
dições de conservação do produto. 
Art. 43. Os medicamentos sujeitos à prescrição somente 
podem ser dispensados mediante apresentação da res- 
pectiva receita. 
Art. 44. O farmacêutico deverá avaliar as receitas obser- 
vando os seguintes itens: 

| - legibilidade e ausência de rasuras e emendas; 

Il - identificação do usuário; 

ill - identificação do medicamento, concentração, dosa- 

gem, forma farmacêutica e quantidade; 

IV - modo de usar ou posologia; 

V - duracao do tratamento; 

VI - local e data da emissão; e 

VII - assinatura e identificação do prescritor com o nú- 

mero de registro no respectivo conselho profissional. 


Parágrafo ünico. O prescritor deve ser contatado para es- 
clarecer eventuais problemas ou düvidas detectadas no 
momento da avaliação da receita. 

Art. 45. Não podem ser dispensados medicamentos cujas 
receitas estiverem ilegiveis ou que possam induzir a erro 
ou confusão. 
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Art. 46. No momento da dispensação dos medicamentos 
deve ser feita a inspecao visual para verificar, по mínimo, 
a identificação do medicamento, o prazo de validade e a 
integridade da embalagem. 

Art. 47. À dispensação de medicamentos genéricos, no 
que tange à intercambialidade, deve ser feita de acordo 
com o disposto na legislação específica. 

Art. 48. Para o fracionamento de medicamentos devem ser 
cumpridos os critérios e condições estabelecidos na legis- 
lação específica. 

Art. 49. A dispensação de medicamentos sujeitos a contro- 
le especial deve atender às disposições contidas na legis- 
lacao específica. 

Art. 50. É vedada a captação de receitas contendo pres- 
cricoes magistrais e oficinais em drogarias, ervanárias e 
postos de medicamentos, ainda que em filiais da mesma 
empresa, bem como a intermediação entre empresas. 

Art. 51. A política da empresa em relação aos produtos 
com o prazo de validade próximo ao vencimento deve es- 
tar clara a todos os funcionários e descrita no Procedimen- 
to Operacional Padrao (POP) e prevista no Manual de Boas 
Práticas Farmacéuticas do estabelecimento. 

51" О usuário deve ser alertado quando for dispensado pro- 
duto com prazo de validade próximo ao seu vencimento. 
529 É vedado dispensar medicamentos cuja posologia 
para o tratamento não possa ser concluída no prazo de 
validade. 


Subseção | 

Da solicitação remota para dispensação de medicamentos 
Art. 52. Somente farmácias e drogarias abertas ao público, 
com farmacêutico responsável presente durante todo o 
horário de funcionamento, podem realizar a dispensação 
de medicamentos solicitados por meio remoto, como te- 
lefone, fac-símile (fax) e internet. 
519 E imprescindível a apresentação e a avaliação da recei- 
ta pelo farmacéutico para a dispensação de medicamen- 
tos sujeitos à prescrição, solicitados por meio remoto. 
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52° É vedada a comercialização de medicamentos sujeitos 
a controle especial solicitados por meio remoto. 
53» О local onde se encontram armazenados os estoques 
de medicamentos para dispensação solicitada por meio 
remoto deverá 
necessariamente ser uma farmácia ou drogaria aberta ao 
público nos termos da legislação vigente. 
Art. 53. O pedido pela internet deve ser feito por meio do 
sítio eletrônico do estabelecimento ou da respectiva rede 
de farmácia ou drogaria. 
81º O sítio eletrônico deve utilizar apenas o domínio “com. 
br”, e deve conter, na página principal, os seguintes dados 
e informações: 
|-razão social e nome fantasia da farmácia ou drogaria 
responsável pela dispensação, CNP), endereço geográ- 
fico completo, horário de 
funcionamento e telefone: 
Il - nome e número de inscrição no Conselho do Farma- 
céutico Responsável Técnico; 
IIl - Licença ou Alvará Sanitário expedido pelo órgão 
Estadual ou Municipal de Vigilância Sanitária, segundo 
legislação vigente; 
IV - Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) 
expedida pela Anvisa; 
V - Autorização Especial de Funcionamento (AE) para 
farmácias, quando aplicável; e 
VI - link direto para informações sobre: 
a) nome e número de inscrição no Conselho do Far- 
macéutico, no momento do atendimento; 
b) mensagens de alerta e recomendações sanitárias 
determinadas pela Anvisa; 
c) condição de que os medicamentos sob prescrição 
só serão dispensados mediante a apresentação da 
receita e o meio pelo qual deve ser apresentada ao 
estabelecimento (fac-símile; e-mail ou outros). 


52º É vedada a oferta de medicamentos na internet em si- 
tio eletrônico que não pertença a farmácias ou drogarias 
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autorizadas e licenciadas pelos órgãos de vigilância sani- 
tária competentes. 
Art. 54. É vedada a utilização de imagens, propaganda, 
publicidade e promoção de medicamentos de venda sob 
prescrição médica em qualquer parte do sítio eletrônico. 
51° A divulgação dos preços dos medicamentos disponi- 
veis para compra na farmácia ou drogaria deve ser feita 
por meio de listas nas quais devem constar somente: 

|- о nome comercial do produto; 

I| - o(s) principio(s) ativo(s), conforme Denominação 

Comum Brasileira; 

III - à apresentação do medicamento, incluindo a con- 

centração, forma farmacêutica e a quantidade; 

IV - o número de registro na Anvisa; 

V - o nome do detentor do registro; e 

VI - o preço do medicamento. 


52º As listas de preços nào poderão utilizar designações, 
simbolos, figuras, imagens, desenhos, marcas figurativas 
ou mistas, slogans e quaisquer argumentos de cunho pu- 
blicitário em relação aos medicamentos. 

43º As propagandas de medicamentos isentos de prescri- 
ção e as propagandas e materiais que divulgam descontos 
de preços devem atender integralmente ao disposto na le- 
gislação especifica. 

54° As frases de advertências exigidas para os medica- 
mentos isentos de prescricào devem ser apresentadas em 
destaque, conforme legislação especifica. 

Art. 55. As farmácias e drogarias que realizarem a dispen- 
sacáo de medicamentos solicitados por meio da internet 
devem informar o endereco do seu sitio eletrónico na Au- 
torização de Funcionamento (AFE) expedida pela Anvisa. 
Art. 56. O transporte do medicamento para dispensação 
solicitada por meio remoto é responsabilidade do estabe- 
lecimento farmacêutico e deve assegurar condições que 
preservem a integridade e qualidade do produto, respei- 
tando as restrições de temperatura e umidade descritas na 
embalagem do medicamento pelo detentor do registro, 
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além de atender as Boas Práticas de Transporte previstas 
na legislação especifica. 

519 Os produtos termossensíveis devem ser transportados 
em embalagens especiais que mantenham temperatura 
compatível com sua conservação. 

829 Os medicamentos não devem ser transportados jun- 
tamente com produtos ou substâncias que possam afetar 
suas características de 

qualidade, segurança e eficácia. 

53° O estabelecimento deve manter Procedimentos Оре- 
racionais Padrão (POPs) contendo as condições para O 
transporte e criar mecanismos que garantam a sua inclu- 
são na rotina de trabalho de maneira sistemática. 

&4º No caso de terceirização do serviço de transporte, este 
deve ser feito por empresa devidamente regularizada con- 
forme a legislação vigente. 

Art. 57. É permitida às farmácias e drogarias a entrega de 
medicamentos por via postal desde que atendidas as con- 
dições sanitárias que assegurem a integridade e a qualida- 
de dos produtos, conforme legislação vigente. 

Art. 58. O estabelecimento farmacêutico deve assegurar 
ao usuário o direito à informação e orientação quanto ao 
uso de medicamentos solicitados por meio remoto. 

51? Para os fins deste artigo, deve ser garantido aos usu- 
ários meios para comunicação direta e imediata com o 
Farmacêutico Responsável Técnico, ou seu substituto, pre- 
sente no estabelecimento. 

52^ Junto ao medicamento solicitado deve ser entregue 
cartão, ou material impresso equivalente, com o nome do 
farmacéutico, telefone e endereco do estabelecimento, 
contendo recomendação ao usuário para que entre em 
contato com o farmacéutico em caso de dúvidas ou para 
receber orientações relativas ao uso do medicamento. 

43 O cartão ou material descrito no parágrafo anterior 
não poderá utilizar designações, simbolos, figuras, ima- 
gens, marcas figurativas ou mistas, slogans e quaisquer 
argumentos de cunho publicitário em relação a medica- 
mentos. 


201 


ANEXOS DO CAPÍTULO 1 


Art, 59. É responsabilidade do estabelecimento farmacéu- 
tico detentor do sítio eletrônico, ou da respectiva rede 
de farmácia ou drogaria, quando for o caso, assegurar a 
confidencialidade dos dados, a privacidade do usuário e 
a garantia de que acessos indevidos ou não autorizados a 
estes dados sejam evitados e que seu sigilo seja garantido. 
Parágrafo único. Os dados dos usuários não podem ser 
utilizados para qualquer forma de promoção, publicidade, 
propaganda ou outra forma de indução de consumo de 
medicamentos. 


Seção VI 

Da dispensação de outros produtos 
Art. 60. O usuário dos produtos comercializados em farmá- 
cias e drogarias, conforme legislação vigente, tem o direito 
a obter informações acerca do uso correto e seguro, assim 
como orientações sobre as condições ideais de armazena- 
mento. 


CAPÍTULO VI 

DOS SERVIÇOS FARMACÊUTICOS 
Art. 61. Além da dispensação, poderá ser permitida às far- 
mácias e drogarias a prestação de serviços farmacêuticos 
conforme requisitos e condições estabelecidos nesta Re- 
solução. 
51° São considerados serviços farmacéuticos passíveis de 
serem prestados em farmácias ou drogarias a atenção far- 
macéutica e a perfuração de lóbulo auricular para coloca- 
ção de brincos. 
42º А prestação de serviço de atenção farmacéutica com- 
preende a atenção farmacêutica domiciliar, a aferição de 
parâmetros fisiológicos e bioquímico e a administração de 
medicamentos. 
53° Somente serão considerados regulares os serviços far- 
macéuticos devidamente indicados no licenciamento de 
cada estabelecimento, sendo vedado utilizar qualquer de- 
pendência da farmácia ou drogaria como consultório ou 
outro fim diverso do licenciamento, nos termos da lei, 
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&4º А prestação de serviços farmacéuticos em farmácias 
e drogarias deve ser permitida por autoridade sanitária 
mediante prévia inspeção para verificação do atendimen- 
to aos requisitos mínimos dispostos nesta Resolução, sem 
prejuízo das disposições contidas em normas sanitárias 
complementares estaduais e municipais. 

55º É vedado à farmácia e drogaria prestar serviços não 
abrangidos por esta Resolução, 

Art. 62. O estabelecimento deve manter disponível, para 
informar ao usuário, lista atualizada com a identificação 
dos estabelecimentos públicos de saúde mais próximos, 
contendo a indicação de endereço e telefone. 


Da Atenção Farmacêutica 


Art. 63. A atenção farmacéutica deve ter como objetivos a 
prevenção, detecção e resolução de problemas relaciona- 
dos a medicamentos, promover o uso racional dos medi- 
camentos, a fim de melhorar a saúde e qualidade de vida 
dos usuários. 

61° Para subsidiar informações quanto ao estado de saú- 
de do usuário e situações de risco, assim como permitir o 
acompanhamento ou a avaliação da eficácia do tratamen- 
to prescrito por profissional habilitado, fica permitida a afe- 
rição de determinados parâmetros fisiológicos e bioquími- 
co do usuário, nos termos e condições desta Resolução. 
52° Também fica permitida a administração de medica- 
mentos, nos termos e condições desta Resolução. 

Art. 64. Devem ser elaborados protocolos para as atividades 
relacionadas à atenção farmacêutica, incluídas referências 
bibliográficas e indicadores para avaliação dos resultados. 
51° As atividades devem ser documentadas de forma sis- 
temática e contínua, com o consentimento expresso do 
usuário. 

52º Os registros devem conter, no mínimo, informações 
referentes ao usuário (nome, endereço e telefone), às 
orientações e intervenções farmacêuticas realizadas e 
aos resultados delas decorrentes, bem como informa- 
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Subseção | 


ções do profissional responsável pela execução do ser- 
viço (nome e número de inscrição no Conselho Regional 
de Farmácia). 

Art. 65. As ações relacionadas à atenção farmacéutica de- 
vem ser registradas de modo a permitir a avaliação de seus 
resultados. 

Parágrafo único. Procedimento Operacional Padrão deve- 
rá dispor sobre a metodologia de avaliação dos resultados. 
Art. 66. O farmacêutico deve orientar o usuário a buscar 
assistência de outros profissionais de saúde, quando jul- 
gar necessário, considerando as informações ou resulta- 
dos decorrentes das ações de atenção farmacêutica. 

Art. 67. O farmacéutico deve contribuir para a farmacovi- 
gilância, notificando a ocorrência ou suspeita de evento 
adverso ou queixa técnica às autoridades sanitárias. 


Da Atenção Farmacéutica Domiciliar 


Subseção l 


Art. 68. A atenção farmacêutica domiciliar consiste no 
serviço de atenção farmacéutica disponibilizado pelo es- 
tabelecimento farmacêutico no domicílio do usuário, nos 
termos desta Resolução, 

Parágrafo único. À prestação de atenção farmacéutica do- 
miciliar por farmácias e drogarias somente é permitida a 
estabelecimentos devidamente licenciados e autorizados 
pelos órgãos sanitários competentes. 


Da Aferição Dos Parâmetros Fisiológicos e Bioquimico Permitidos 


Art. 69. A aferição de parâmetros fisiológicos ou bioqui- 
mico oferecida na farmácia e drogaria deve ter como fi- 
nalidade fornecer subsídios para a atenção farmacéutica 
e o monitoramento da terapia medicamentosa, visando à 
melhoria da sua qualidade de vida, não possuindo, em ne- 
nhuma hipótese, o objetivo de diagnóstico. 

51° Os parâmetros fisiológicos cuja aferição é permitida 
nos termos desta Resolução são pressão arterial e tempe- 
ratura corporal, 
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62° О parámetro bioquímico cuja aferição é permitida nos 
termos desta Resolução é a glicemia capilar. 

43º Verificada discrepância entre os valores encontrados e 
os valores de referência constantes em literatura técnico- 
-científica idônea, o usuário deverá ser orientado a procu- 
rar assistência médica. 

54° Ainda que seja verificada discrepância entre os valores 
encontrados e os valores de referência, não poderão ser 
indicados medicamentos ou alterados os medicamentos 
em uso pelo paciente quando estes possuam restrição de 
"venda sob prescrição médica”. 

Art. 70. As medições do parâmetro bioquímico de glicemia 
capilar devem ser realizadas por meio de equipamentos 
de autoteste. 

Parágrafo único. A aferição de glicemia capilar em farmá- 
cias e drogarias realizadas por meio de equipamentos de 
autoteste no contexto da atenção farmacêutica não é con- 
siderada um Teste Laboratorial Remoto - TLR, nos termos 
da legislação específica. 

Art, 71. Para a medição de parâmetros fisiológicos e bio- 
químico permitidos deverão ser utilizados materiais, apa- 
relhos e acessórios que possuam registro, notificação, 
cadastro ou que sejam legalmente dispensados de tais 
requisitos junto à Anvisa. 

Parágrafo único. Devem ser mantidos registros das manu- 
tenções e calibrações periódicas dos aparelhos, segundo 
regulamentação especifica do órgão competente e instru- 
ções do fabricante do equipamento. 

Art, 72. Os Procedimentos Operacionais Padrão (POPs) re- 
lacionados aos procedimentos de aferição de parâmetros 
fisiológicos e bioquímico devem indicar claramente os 
equipamentos e as técnicas ou metodologias utilizadas, 
parâmetros de interpretação de resultados e as referências 
bibliográficas utilizadas. 

Parágrafo único. O Procedimento Operacional Padrão 
(POP) deve incluir os equipamentos de proteção individu- 
al (EPIs) a serem utilizados para a medição de parâmetros 
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fisiológicos e bioquimico, assim como trazer orientações 
sobre seu uso e descarte. 

Art. 73. Os procedimentos que gerem resíduos de saúde, 
como materiais perfurocortantes, gaze ou algodão sujos 
com sangue, deverão ser descartados conforme as exigên- 
cias de legislação especifica para Gerenciamento de Resi- 
duos de Serviços de Saúde. 


Subseção lli 

Da Administração de Medicamentos 
Art. 74. Fica permitida a administração de medicamentos 
nas farmácias e drogarias no contexto do acompanha- 
mento farmacoterapéutico. 
Parágrafo único. É vedada a administração de medicamen- 
tos de uso exclusivo hospitalar. 
Art. 75. Os medicamentos para os quais é exigida a prescri- 
ção médica devem ser administrados mediante apresen- 
tação de receita e após sua avaliação pelo farmacêutico. 
81º О farmacéutico deve entrar em contato com o profis- 
sional prescritor para esclarecer eventuais problemas ou 
dúvidas que tenha detectado no momento da avaliação 
da receita. 
52º A data de validade do medicamento deve ser verifica- 
da antes da administração. 
Art. 76. Os medicamentos adquiridos no estabelecimento, 
a serem utilizados na prestação de serviços de que trata 
esta seção, cujas embalagens permitam múltiplas doses, 
devem ser entregues ao usuário após a administração, no 
caso de sobra. 
51° O usuário deve ser orientado quanto às condições de 
armazenamento necessárias à preservação da qualidade 
do produto. 
52º É vedado o armazenamento em farmácias e drogarias 
de medicamentos cuja embalagem primária tenha sido 
violada. 
Art. 77. Para a administração de medicamentos deverão 
ser utilizados materiais, aparelhos e acessórios que possu- 
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am registro, notificação, cadastro ou que sejam legalmen- 
te dispensados de tais requisitos junto à Anvisa. 

Parágrafo ünico. Devem ser mantidos registros das manu- 
tenções e calibrações periódicas dos aparelhos, segundo 
regulamentação específica do órgão competente e instru- 
ções do fabricante do equipamento. 


Seção Il 

Da Perfuração do Lóbulo Auricular para Colocação de Brincos 
Art. 78. А perfuração do lóbulo auricular deverá ser feita 
com aparelho específico para esse fim e que utilize o brin- 
co como material perfurante. 
Parágrafo único. É vedada a utilização de agulhas de apli- 
cação de injeção, agulhas de suturas e outros objetos para 
a realização da perfuração. 
Art. 79. Os brincos e a pistola a serem oferecidos aos usu- 
ários devem estar regularizados junto à Anvisa, conforme 
legislação vigente. 
81? Os brincos deverão ser conservados em condições que 
permitam a manutenção da sua esterilidade. 
52° Sua embalagem deve ser aberta apenas no ambien- 
te destinado à perfuração, sob a observação do usuário 
e após todos os procedimentos de assepsia e anti-sepsia 
necessários para evitar a contaminação do brinco e uma 
possível infecção do usuário. 
Art. 80. Os procedimentos relacionados à anti-sepsia do 
lóbulo auricular do usuário e das mãos do aplicador, bem 
como ao uso e assepsia do aparelho utilizado para a per- 
furação deverão estar descritos em Procedimentos Opera- 
cionais Padrão (POPs). 
51? Deve estar descrita a referência bibliográfica utilizada 
para o estabelecimento dos procedimentos e materiais de 
anti-sepsia e assepsia. 
52º Procedimento Operacional Padrão (POP) deverá espe- 
cificar os equipamentos de proteção individual a serem 
utilizados, assim como apresentar instruções para seu uso 
e descarte. 
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Seção III 
Da Declaração de Serviço Farmacêutico 
Art. 81. Após a prestação do serviço farmacéutico deve ser 
entregue ao usuário a Declaração de Serviço Farmacêutico. 
81° A Declaração de Serviço Farmacêutico deve ser ela- 
borada em papel com identificação do estabelecimento, 
contendo nome, endereço, telefone e CNPJ, assim como 
a identificação do usuário ou de seu responsável legal, 
quando for o caso. 
82° A Declaração de Serviço Farmacêutico deve conter, 
conforme o serviço farmacêutico prestado, no mínimo, as 
seguintes informações: 
| - atenção farmacêutica: 
a) medicamento prescrito e dados do prescritor (nome 
e inscrição no conselho profissional), quando houver; 
b) indicação de medicamento isento de prescrição e 
a respectiva posologia, quando houver; 
c) valores dos parâmetros fisiológicos e bioquímico, 
quando houver, seguidos dos respectivos valores 
considerados normais; 
d) frase de alerta, quando houver medição de pará- 
metros fisiológicos e bioquimico: "ESTE PROCEDI- 
MENTO NÃO TEM FINALIDADE DE DIAGNÓSTICO E 
NÃO SUBSTITUI A CONSULTA MÉDICA OU A REALIZA- 
ÇÃO DE EXAMES LABORATORIAIS"; 
e) dados do medicamento administrado, quando 
houver: 
1. nome comercial, exceto para genéricos; 
2. denominação comum brasileira; 
3. concentração e forma farmacêutica; 
4. via de administração; 
5. número do lote; e 
6. nümero de registro na Anvisa. 
f) orientação farmacéutica; 
g) plano de intervenção, quando houver; e 
h) data, assinatura e carimbo com inscrição no Con- 
selho Regional de Farmácia (CRF) do farmacéutico 
responsável pelo serviço. 
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II - perfuração do lóbulo auricular para colocação de 
brincos: 

a) dados do brinco: 

1. nome e CNPJ do fabricante; e 

2. nümero do lote. 

b) dados da pistola: 

1. nome e CNPJ do fabricante; e 

2. nümero do lote. 

с) data, assinatura e carimbo com inscrição no Con- 
selho Regional de Farmácia (CRF) do farmacéutico 
responsável pelo serviço. 


53° É proibido utilizar a Declaração de Serviço Farmacêutico 
com finalidade de propaganda ou publicidade ou para indi- 
car o uso de medicamentos para os quais é exigida prescri- 
сао médica ou de outro profissional legalmente habilitado. 
54° A Declaração de Serviço Farmacêutico deve ser emiti- 
da em duas vias, sendo que a primeira deve ser entreque 
ao usuário e a segunda permanecer arquivada no estabe- 
lecimento. 

Art. 82. Os dados e informações obtidos em decorrência 
da prestacao de servicos farmacéuticos devem receber 
tratamento sigiloso, sendo vedada sua utilização para ћ- 
nalidade diversa à prestação dos referidos serviços. 

Art. 83. Os Procedimentos Operacionais Padrão (POPs) 
relacionados devem conter instruções sobre limpeza dos 
ambientes, uso e assepsia dos aparelhos e acessórios, Uso 
e descarte dos materiais perfurocortantes e anti-sepsia 
aplicada ao profissional e ao usuário. 

Art. 84. A execução de qualquer serviço farmacéutico deve 
ser precedida da anti-sepsia das mãos do profissional, in- 
dependente do uso de Equipamentos de Proteção Indivi- 
dual (EPI). 


CAPÍTULO VII 

DA DOCUMENTAÇÃO 
Art. 85. Deve ser elaborado Manual de Boas Práticas Far- 
macêuticas, especifico para o estabelecimento, visando ao 
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atendimento ao disposto nesta Resolução, de acordo com 
as atividades a serem realizadas. 
Art. 86. O estabelecimento deve manter Procedimentos 
Operacionais Padrão (POPs), de acordo com o previsto no 
Manual de Boas Práticas Farmacêuticas, no mínimo, refe- 
rentes às atividades relacionadas a: 
| - manutenção das condições higiênicas e sanitárias 
adequadas a cada ambiente da farmácia ou drogaria; 
II - aquisição, recebimento e armazenamento dos 
produtos de comercialização permitida; 
III - exposição e organização dos produtos para co- 
mercialização; 
IV - dispensação de medicamentos; 
V - destino dos produtos com prazos de validade 
vencidos; 
VI - destinação dos produtos próximos ao venci- 
mento; 
VII - prestacao de servicos farmacéuticos permiti- 
dos, quando houver; 
VIII - utilização de materiais descartáveis e sua desti- 
nação após o uso; e 
IX - outros já exigidos nesta Resolucao. 


Art. 87. Os Procedimentos Operacionais Padrào (POP) de- 
vem ser aprovados, assinados e datados pelo farmacéuti- 
co responsável técnico. 
41º Qualquer alteração introduzida deve permitir o conhe- 
cimento de seu conteüdo original e, conforme o caso, ser 
justificado o motivo da alteração. 
52° Devem estar previstas as formas de divulgação aos fun- 
cionários envolvidos com as atividades por eles realizadas. 
53° Deve estar prevista revisão periódica dos Procedimen- 
tos Operacionais Padrão (POP) para fins de atualização ou 
correcóes que se facam necessárias. 
Art. 88, O estabelecimento deve manter registros, no míni- 
mo, referentes a: 

| - treinamento de pessoal; 

I| - serviço farmacéutico prestado, quando houver; 
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Ill - divulgação do conteúdo dos Procedimentos 
Operacionais Padrão (POPs) aos funcionários, de 
acordo com as atividades por eles realizadas; 

IV - execução de programa de combate a insetos e 
roedores; 

V - manutenção e calibração de aparelhos ou equi- 
pamentos, quando exigido; e 

IX - outros já exigidos nesta Resolução. 


Art, 89. Toda documentação deve ser mantida no estabe- 
lecimento por no mínimo 5 (cinco) anos, permanecendo, 
nesse período, à disposição do órgão de vigilância sanitá- 
ria competente para fiscalização. 


CAPÍTULO VIII 

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS E TRANSITÓRIAS 
Art. 90. É vedado utilizar qualquer dependência da farmá- 
cia ou da drogaria como consultório ou outro fim diverso 
do licenciamento. 
Parágrafo único. É vedada a oferta de outros serviços que 
não estejam relacionados com a dispensação de medica- 
mentos, a atenção farmacêutica e a perfuração de lóbulo 
auricular, nos termos desta Resolução. 
Art. 91. À promoção e a propaganda de produtos sujeitos 
às normas de vigilância sanitária realizadas em farmácias e 
drogarias devem obedecer às disposições normativas des- 
critas em legislação especifica. 
Parágrafo único, O mesmo regulamento deverá ser obser- 
vado quanto às regras para programas de fidelização rea- 
lizados em farmácias e drogarias, dirigidos ao consumidor, 
e anúncios de descontos para medicamentos. 
Art. 92. As farmácias e drogarias podem participar de cam- 
panhas e programas de promoção da saúde e educação 
sanitária promovidos pelo Poder Público. 
Art. 93. Fica permitido às farmácias e drogarias participar 
de programa de coleta de medicamentos a serem descar- 
tados pela comunidade, com vistas a preservar a saúde 
pública e a qualidade do meio ambiente, considerando os 
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principios da biossegurança de empregar medidas técni- 
cas, administrativas e normativas para prevenir acidentes, 
preservando a saüde püblica e o meio ambiente. 
Parágrafo único. As condições técnicas e operacionais 
para coleta de medicamentos descartados devem atender 
ao disposto na legislação vigente. 

Art. 94, As farmácias que possuírem atividade de manipu- 
lação de medicamentos para uso humano, além dos re- 
quisitos estabelecidos nesta Resolução, devem atender às 
Boas Práticas de Manipulação de Medicamentos para Uso 
Humano, conforme legislação especifica. 

Art. 95. As farmácias e drogarias que realizarem a mani- 
pulação ou dispensação de produtos sujeitos ao controle 
especial devem atender, complementarmente, as disposi- 
ções de legislação especifica vigente sobre o tema. 

Art. 96. Os estabelecimentos que realizem a dispensação 
de medicamentos na forma fracionada, a partir de suas em- 
balagens originais, além dos requisitos estabelecidos nesta 
Resolução, devem atender às Boas Práticas para Fraciona- 
mento de Medicamentos, conforme legislação específica. 
Art. 97. As farmácias e drogarias devem possuir Plano de 
Gerenciamento de Residuos de Serviços de Saúde - PGR- 
S5, conforme legislação específica. 

Art. 98. Os estabelecimentos abrangidos por esta Reso- 
lução terão o prazo de seis meses para promover as ade- 
quações necessárias ao cumprimento das Boas Práticas 
Farmacêuticas para o controle sanitário do funcionamen- 
to, da dispensação e da comercialização de produtos e da 
prestação de serviços farmacêuticos. 

Art. 99, О descumprimento das disposições contidas nesta 
Resolução constitui infração sanitária, nos termos da Lei nº 
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das respon- 
sabilidades civil, administrativa e penal cabíveis. 

Art. 100. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitá- 
ria, além de garantir a fiscalização do cumprimento des- 
ta norma, zelar pela uniformidade das ações segundo os 
princípios e normas de regionalização e hierarquização do 
Sistema Unico de Saúde. 
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Art. 101. Ficam revogadas as Resolucóes da Diretoria Co- 
legiada - RDC nº 328, de 22 de julho de 1999, RDC nº 149, 
de 11 de junho de 2003, a RDC n? 159, de 20 de junho de 
2003, ВОС no 173, de 8 de julho de 2003 e RDC п.о 123, de 
12 de maio de 2005. 

Art. 102. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu- 
blicacao. 


Dirceu Raposo de Mello 
PORTARIA Nº 204, DE 29 DE JANEIRO DE 2007 


Regulamenta o financiamento e a transfe- 
rência dos recursos federais para as ações 
e os serviços de saúde, na forma de blocos 
de financiamento, com o respectivo moni- 
toramento e controle. 


O MINISTRO DE ESTADO DA SAÚDE, no uso das atribuições que lhe 
confere o inciso Il do parágrafo único do art. 87 da Constituição Federal, e 

Considerando a Lei nº 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispõe 
sobre as condições para a promoção, a proteção e a recuperação da saú- 
de, a organização e o funcionamento dos serviços correspondentes e dà 
outras providências; 

Considerando a Lei nº 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que dispõe 
sobre a participação da comunidade na gestão do Sistema Único de Saú- 
de - SUS e sobre as transferências intergovernamentais de recursos finan- 
ceiros na área da Saúde e dá outras providências; 

Considerando o Decreto nº 1.232, de 30 de agosto de 1994, que trata 
do repasse de recursos federais de saúde a Estados, Distrito Federal e Mu- 
nicípios; 

Considerando o Decreto nº 1.651, de 28 de setembro de 1995, que tra- 
ta da comprovação da aplicação de recursos transferidos aos Estados e 
aos Municípios; 

Considerando a Portaria nº 399/GM, de 22 de fevereiro de 2006, que 
aprova as Diretrizes Operacionais do Pacto pela Saúde 2006; 

Considerando a Portaria nº 699/GM, de 30 de março de 2006, que re- 
gulamenta as Diretrizes Operacionais dos Pactos pela Vida e de Gestão; 
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Considerando a necessidade, de qualificar o processo de descentrali- 
zação, organização e gestão das ações e serviços do SUS, assim como de 
fortalecer seus compromissos e responsabilidades sanitárias, com base no 
processo de pactuação intergestores; 

Considerando a responsabilidade conjunta da União, dos Estados, do 
Distrito Federal e dos Municípios pelo financiamento do Sistema Único de 
Saúde; e 

Considerando a necessidade de fortalecer mecanismos gerenciais que 
permitam ao gestor um melhor acompanhamento das ações de saúde re- 
alizadas no âmbito do SUS, resolve: 

Art. 1º Regulamentar o financiamento e a transferência 
dos recursos federais para as ações e os serviços de saúde, 
na forma de blocos de financiamento, com o respectivo 
monitoramento e controle. 


CAPITULO | 
DAS DISPOSICOES GERAIS 
Art. 2° О financiamento das ações e serviços de saúde é de 
responsabilidade das trés esferas de gestão do SUS, obser- 
vado o disposto na Constituicao Federal e na Lei Orgánica 
da Saüde. 
Art. 39 Os recursos federais destinados às ações e aos ser- 
vicos de saüde passam a ser organizados e transferidos na 
forma de blocos de financiamento. 
Parágrafo único. Os blocos de financiamento são consti- 
tuídos por componentes, conforme as especificidades de 
suas ações e dos serviços de saúde pactuados. 
Art. 4º Estabelecer os seguintes blocos de financiamento: 
| - Atenção Básica 
I| - Atenção de Média e Alta Complexidade Ambula- 
torial e Hospitalar; 
III - Vigilância em Saúde; 
IV - Assisténcia Farmacéutica; e 
V - Gestao do SUS. 
VI -Investimentos па Rede de Serviços de Saúde. (Re- 
dação dada pela PRT GM/MS nº 837 de 23.04.2009) 


Parágrafo ünico. Os recursos financeiros a ser transferidos 
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por meio do Bloco de Investimentos na Rede de Servicos 
de Saüde de que trata o inciso VI deste artigo destinar- 
-se-ão, exclusivamente, às despesas de capital. (Redação 
dada pela PRT GM/MS nº 837 de 23.04.2009) 
Art. 5º Os recursos federais que compõem cada bloco de 
financiamento serão transferidos aos Estados, ao Distrito 
Federal e aos Municípios, fundo a fundo, em conta única e 
específica para cada bloco de financiamento, observados 
os atos normativos específicos. 
5 1º Os recursos federais provenientes de acordos de em- 
préstimos internacionais serão transferidos conforme seus 
atos normativos, devendo ser movimentados conforme 
legislação em conta bancária específica, respeitadas as 
normas estabelecidas em cada acordo firmado. 
8 2º Os recursos do bloco da Assistência Farmacéutica de- 
vem ser movimentados em contas específicas para cada 
componente relativo ao bloco. 
Art. 6º Os recursos referentes a cada bloco de financia- 
mento devem ser aplicados nas ações e serviços de saúde 
relacionados ao próprio bloco. 
& 1º Aos recursos relativos às unidades públicas próprias 
não se aplicam as restrições previstas no caput deste ar- 
tigo. 
8 2º Os recursos referentes aos Blocos de Atenção Básica, 
Atenção de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e 
Hospitalar, Vigilância em Saúde, Gestão do SUS e Assis- 
tência Farmacêutica não poderão ser utilizados para o pa- 
gamento de: (Redação dada pela PRT GM/MS nº 2.025 de 
24.08.2011) 
| - servidores inativos; 
Il - servidores ativos, exceto aqueles contratados 
exclusivamente para desempenhar funções rela- 
cionadas aos serviços relativos ao respectivo bloco, 
previstos no respectivo Plano de Saúde; 
Ill - gratificação de função de cargos comissionados, 
exceto aqueles diretamente ligados às funções rela- 
cionadas aos serviços relativos ao respectivo bloco, 
previstos no respectivo Plano de Saúde; 
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IV - pagamento de assessorias/consultorias presta- 
das por servidores püblicos pertencentes ao quadro 
do próprio município ou do estado; e 

V - obras de construções novas, exceto as que se re- 
ferem a reformas e adequações de imóveis já exis- 
tentes, utilizados para a realização de ações e/ou 
serviços de saúde. 


5 3º Findo o exercício anual, eventuais saldos financeiros dis- 
poníveis no Bloco de Financiamento da Assistência Farma- 
céutica poderão ser remanejados para os outros Blocos de 
Financiamento previstos nesta Portaria, exceto para o Bloco 
de Investimentos na Rede de Serviços de Saúde, e desde 
que sejam cumpridos previa-mente os seguintes requisitos: 
(Redação dada pela PRT GM/MS nº 2.025 de 24.08.2011) 


| -tenham sido executadas todas as ações e serviços 
previstos no Bloco de Financiamento da Assistência 
Farmacêutica;(Redação dada pela PRT GM/MS nº 
2.025 de 24.08.2011) 

II - elaboração de Plano de Aplicação da destinação 
dos recursos financeiros que serão remanejados, de 
acordo com a Programação Anual de Saúde; (Reda- 
ção dada pela PRT GM/MS nº 2.025 de 24.08.2011) 
Ill -dar ciência do Plano de Aplicação, previsto no in- 
ciso anterior, ao respectivo Conselho de Saúde; (Re- 
dação dada pela PRT GM/MS nº 2.025 de 24.08.2011) 
IV - aprovacao do Plano de Aplicacao previsto 
no inciso || pela Comissão Intergestores Bipartite 
(CIB); e (Redação dada pela PRT GM/MS nº 2.025 de 
24.08.2011) 

V - inclusão da execução do Plano de Aplicação, 
previsto no inciso Il, no Relatório Anual de Gestão 
(RAG). (Redação dada pela PRT GM/MS nº 2.025 de 
24.08.2011) 


8 4º As demais possibilidades de remanejamento de re- 
cursos entre os Blocos de Financiamento serão reguladas 
em portaria especifica (Redação dada pela PRT GM/MS nº 
2.025 de 24.08.2011) 
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5 5º Fica também vedada a aplicação dos recursos dispo- 
nibilizados por meio do Bloco de Investimentos na Rede 
de Serviços de Saúde em investimentos em órgãos e uni- 
dades voltados exclusivamente à realização de atividades 
administrativas. (Redação dada pela PRT GM/MS nº 837 de 
23.04.2009) 

5 6º Os recursos financeiros remanejados nos termos do 
& 3º deste artigo não serão considerados na série históri- 
ca dos tetos para fins de transferências futuras.(Redacao 
dada pela PRT GM/MS nº 2.025 de 24.08.2011) 

Art. 7º Aos recursos de que tratam os componentes dos 
blocos de financiamento poderão ser acrescidos de recur- 
sos específicos, para atender a situações emergenciais ou 
inusitadas de riscos sanitários e epidemiológicos, deven- 
do ser aplicados, exclusivamente, em conformidade com 
o respectivo ato normativo. 

Art. 8º Os recursos que compõem cada bloco de financia- 
mento poderão ser acrescidos de valores específicos, con- 
forme respectiva pactuação na Comissão Intergestores 
Tripartite — CIT. 


CAPITULO II 
DOS BLOCOS DE FINANCIAMENTO 
Seção | 
Do Bloco de Atenção Básica 
Art. 9º O bloco da Atenção Básica é constituido por dois 
componentes: 
l- Componente Piso da Atenção Básica Fixo – РАВ 
Fixo; e 
II - Componente Piso da Atenção Básica Variável - 
PAB Variável, 


Art. 10 О Componente Piso da Atenção Básica (PAB) Fixo 
refere-se ao financiamento de ações de atenção básica à 
saúde, cujos recursos serão transferidos mensalmente, de 
forma regular e automática, do Fundo Nacional de Saúde 
aos Fundos de Saúde do Distrito Federal e dos Municípios. 
(Redação dada pela PRT GM/MS nº 2.299 de 29.09.2011) 
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8 1º Os recursos do incentivo à descentralização de uni- 
dades de saüde da Funasa, incorporados ao Componente 
PAB Fixo, podem ser aplicados no financiamento dessas 
unidades. (Redação dada pela PRT GM/MS nº 2.299 de 
29.09.2011) 
5 2° Os recursos do Componente Piso da Аїепсао Básica 
(PAB) Fixo poderão ser, excepcionalmente, definidos e apli- 
cados na implementação do Programa de Requalificação 
de Unidades Básicas de Saúde, mediante repasse regular 
e automático do Fundo Nacional de Saúde para os Fun- 
dos de Saúde Estaduais, Municipais e do Distrito Federal, 
condicionados à aprovação de projetos encaminhados ao 
Ministério da Saúde, o qual terá a sua formalização efetiva- 
da mediante edição de atos normativos especificos com a 
definição dos valores, período de execução e cronograma 
de desembolso financeiro. (Redação dada pela PRT GM/ 
MS nº 2.299 de 29.09.2011) 
Art 11. О Componente Piso da Atenção Básica Variável - 
PAB Variável é constituído por recursos financeiros desti- 
nados ao financiamento de estratégias, realizadas no âm- 
bito da atenção básica em saúde, tais como: 

|- Saúde da Familia; 

Il - Agentes Comunitários de Saúde; 

Ill - Saúde Bucal; 

IV - (Revogado pela PRT nº 1408 de 10 de julho de 

2013). 

V - Fator de Incentivo de Atenção Básica aos Povos 

Indígenas; 

VI - Incentivo para a Atenção à Saúde no Sistema Pe- 

nitenciário; 

VII - Incentivo para a Atenção Integral à Saúde do 

Adolescente em conflito com a lei, em regime de in- 

ternação e internação provisória; e 

VIII - outros que venham a ser instituídos por meio 

de ato normativo específico. 


8 1º Os recursos do Componente PAB Variável serão trans- 
feridos do Fundo Nacional de Saúde aos Fundos de Saúde 
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do Distrito Federal e dos Municípios, mediante adesão e 
implementação das ações a que se destinam e desde que 
constantes no respectivo Plano de Saúde. 

5 2º (Revogado pela PRT nº 1408 de 10 de julho de 2013). 
8 3º (Revogado pela PRT nº 1408 de 10 de julho de 2013). 
8 4º Os recursos federais referentes aos incentivos para a 
Atenção à Saúde no Sistema Penitenciário e para a Aten- 
cáo Integral à Saüde do Adolescente em conflito com a lei, 
em regime de internação e internação provisória, poderão 
ser transferidos ao Distrito Federal, aos Estados e aos Mu- 
nicipios, conforme pactuação na Comissão Intergestores 
Bipartite — CIB. 

8 59 Os recursos do Componente PAB Variável correspon- 
dentes atualmente às асбе de assisténcia farmacéutica e 
de vigiláncia sanitária passam a integrar o bloco de finan- 
ciamento da Assistência Farmacéutica e o da Vigilância em 
Saúde, respectivamente. 

5 6º Os recursos federais referentes ao incentivo finan- 
сего de custeio mensal para manutenção do Serviço de 
Atenção Domiciliar (SAD), de que trata a Portaria nº 963, 
de 27 de maio de 2013, poderão ser transferidos pelo Fun- 
do Nacional de Saúde diretamente aos Fundos de Saúde 
Estaduais, conforme pactuação na Comissão Intergestores 
Bipartite (CIB)." (NR) (Incluído pela PRT nº 1814/GM/MS de 
26 de agosto de 2013). 

Art. 12. O detalhamento do financiamento referente ao 
bloco da Atenção Básica está definido nas Portarias GM/ 
MS nº 648, de 28 de março de 2006, nº 649, de 28 de março 
de 2006, nº 650, de 28 de março de 2006, nº 822, de 17 de 
abril de 2006, nº 847, de 2 de junho de 2005, na Portaria 
SAS/MS nº 340, de 14 de julho de 2004, na Portaria Inter- 
ministerial nº 1.777, de 9 de setembro de 2003 e na Porta- 
ria Interministerial nº 1.426, de 14 de julho de 2004. 


Seção ll 
Do Bloco de Atenção de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e 

Hospitalar 
Art. 13.0 bloco da Atenção de Média e Alta Complexidade 
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Ambulatorial e Hospitalar será constituído por dois com- 
ponentes: 
| - Componente Limite Financeiro da Média e Alta 
Complexidade Ambulatorial e Hospitalar - MAC; e 
l| - Componente Fundo de Ações Estratégicas e 
Compensacao - FAEC. 


Art. 14. O Componente Limite Financeiro da Média e Alta 
Complexidade Ambulatorial e Hospitalar - MAC dos Esta- 
dos, do Distrito Federal e dos Municípios será destinado 
ao financiamento de ações de média e alta complexidade 
em saúde e de incentivos transferidos mensalmente. 
5 1º Os incentivos do Componente Limite Financeiro MAC 
incluem aqueles atualmente designados: 
| - Centro de Especialidades Odontológicas - CEO; 
II - Serviço de Atendimento Móvel de Urgência - 
SAMU; 
Ill - Centro de Referência em Saúde do Trabalhador; 
IV - Adesão à Contratualização dos Hospitais de En- 
sino, dos Hospitais de Pequeno Porte e dos Hospi- 
tais Filantrópicos; 
V - Fator de Incentivo ao Desenvolvimento do Ensi- 
no e da Pesquisa Universitária em Saúde – FIDEPS; 
VII - Programa de Incentivo de Assistência a Popula- 
ção Indigena – IAPI; 
VII - Incentivo de Integração do 51/5 - INTEGRASUS; 
VIII - outros que venham a ser instituídos por meio 
de ato normativo, 


8 2º Os recursos federais de que trata este artigo, serdo 
transferidos do Fundo Nacional de Saúde aos Fundos de 
Saúde dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, 
conforme a Programação Pactuada e Integrada, publicada 
em ato normativo especifico. 

Art, 15. Os procedimentos ambulatoriais e hospitalares de 
média e alta complexidade, atualmente financiados pelo 
FAEC, serão gradativamente incorporados ao Componen- 
te Limite Financeiro MAC dos Estados, do Distrito Federal 
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e dos Municípios e devem ser publicados em portarias es- 
pecificas, conforme cronograma e critérios a serem pactu- 
ados na CIT. 
Parágrafo único. Enquanto o procedimento não for incor- 
porado ao componente Limite financeiro MAC, este será 
financiado pelo Componente РАЕС. 
Art. 16. O Componente Fundo de Acóes Estratégicas e 
Compensação — FAEC, considerando o disposto no artigo 
15, será composto pelos recursos destinados ao financia- 
mento dos seguintes itens: 
| - procedimentos regulados pela Central Nacional 
de Regulação da Alta Complexidade – CNRAC; 
Il - transplantes e procedimentos vinculados; 
І - ações estratégicas ou emergenciais, de caráter 
temporário, e implementadas com prazo pré-defi- 
nido; e 
IV - novos procedimentos, nào relacionados aos 
constantes da tabela vigente ou que nào possuam 
parâmetros para permitir a definição de limite de 
financiamento, por um período de seis meses, com 
vistas a permitir a formação de série histórica ne- 
cessária à sua agregação ao Componente Limite Fi- 
nanceiro da Atenção de Média e Alta Complexidade 
Ambulatorial e Hospitalar - MAC. 


8 1º Projetos de Cirurgia Eletiva de Média Complexidade 
são financiados por meio do Componente FAEC, classifica- 
dos no inciso Ill do caput deste artigo. 
Art. 17. Os procedimentos da atenção básica, atualmen- 
te financiados pelo FAEC, serão incorporados ao bloco de 
Atenção Básica dos Municípios e do Distrito Federal, con- 
forme o cronograma previsto no artigo 15 desta Portaria: 
| - 0705101-8 Coleta de material para exames cito- 
patológicos; 
II - 0705103-4 Coleta de sangue para triagem neo- 
natal; 
III - 0707102-7 Adesão ao componente | – Incentivo 
а Assisténcia pré-natal; e 
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seção 111 


IV - 0707103-5 Conclusão da Assistência Pré-natal. 


Do Bloco de Vigilància em Saüde 


Art. 18. (Revogada pela PRT nº 3.252 de 22.12.2009) 
Art. 19, (Revogada pela PRT nº 3.252 de 22.12.2009) 
Art. 20. (Revogada pela РАТ nº 3.252 de 22.12.2009) 
Art. 21. (Revogada pela PRT nº 3.252 de 22.12.2009) 
Art, 22. (Revogada pela PRT nº 3.252 de 22.12.2009) 
Art. 23. (Revogada pela PRT nº 3.252 de 22.12.2009) 


Seção IV 


Do Bloco de Assistência Farmacêutica 
Art. 24. O bloco de financiamento para a Assistência Far- 
macéutica será constituido por três componentes: 


|- Componente Básico da Assistência Farmacêutica; 
Il - Componente Estratégico da Assistência Farma- 
céutica; e 

III - Componente Especializado da Assistência Far- 
macéutica (Redação dada pela PRT GM/MS nº 2.981 
de 26.11.2009) 


Art. 25. (Revogado pela PRT n? 1555/GM/MS de 30 de ju- 
Iho de 2013) 

Art. 26. O Componente Estratégico da Assisténcia Farma- 
cêutica destina-se ao financiamento de ações de assistén- 
cia farmacêutica dos seguintes programas de saúde estra- 
tégicos: 


| - controle de endemias, tais como a tuberculose, a 
hanseníase, a malária, a leishmaniose, a doenca de 
chagas e outras doencas endémicas de abrangéncia 
nacional ou regional; 

|| - anti-retrovirais do programa DST/Aids; 

Ill - sangue e hemoderivados; e 

IV - imunobiológicos. 


Art. 27. (Revogado pela PRT n? 1554/GM/MS de 30 de ju- 
Iho de 2013) 
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Seção V 
Do Bloco de Gestão do SUS 
Art. 28. O bloco de financiamento de Gestão do SUS tem a 
finalidade de apoiar a implementação de ações e serviços 
que contribuem para a organização e eficiência do sistema. 
Art. 29. O bloco de financiamento para a Gestão do SUS é 
constituído de dois componentes: 
| -Componente рага a Qualificação da Gestão do 
SUS;e 
Il - Componente para a Implantação de Ações e Ser- 
vicos de Saúde; 
Parágrafo ünico. O detalhamento do financiamen- 
to das ações referentes a esses componentes, para 
2007, encontra-se no Anexo Il a esta Portaria. 


Art. 30. O Componente para a Qualificação da Gestão do 
SUS apoiará as ações de: 
| - Regulação, Controle, Avaliação, Auditoria e Moni- 
toramento; 
|| - Planejamento e Orçamento; 
11 - Programação; 
IV - Regionalização; 
V - Gestào do Trabalho; 
VI - Educação em Saúde; 
VII - Incentivo à Participação e Controle Social; 
VIII - Informação e Informática em Saúde; 
IX - Estruturação de serviços e organização de ações 
de assistência farmacêutica; e 
X - outros que vierem a ser instituídos por meio de 
ato normativo específico. 


8 1* A transferéncia dos recursos no ámbito deste Com- 
ponente dar-se-á mediante a adesão ao Pacto pela Saúde, 
por meio da assinatura do Termo de Compromisso de Ges- 
tão e respeitados os critérios estabelecidos em ato norma- 
tivo específico e no Anexo ll a esta Portaria, com incentivo 
específico para cada ação que integra o Componente. 
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Art. 31. O Componente para a Implantacao de Acóes e 
Servicos de Saude inclui os incentivos atualmente desig- 
nados: 
|- implantação de Centros de Atenção Psicossocial; 
Il- qualificação de Centros de Atenção Psicossocial; 
IIl - implantação de Residências Terapêuticas em 
Saüde Mental; 
IV - fomento para ações de redução de danos em 
CAPS AD; 
V- inclusao social pelo trabalho para pessoas porta- 
doras de transtornos mentais e outros transtornos 
decorrentes do uso de álcool e outras drogas; 
VI - implantação de Centros de Especialidades 
Odontológicas - CEO; 
VII - implantação do Serviço de Atendimento Móvel 
de Urgência - SAMU; 
VIII - reestruturação dos Hospitais Colônias de Han- 
seniase; 
IX - implantação de Centros de Referência em Saúde 
do Trabalhador: 
X - adesão à Contratualização dos Hospitais de En- 
sino; e 
Xl - outros que vierem a ser instituídos por meio de 
ato normativo para fins de implantação de políticas 
especificas. 


Parágrafo único. A transferência dos recursos do Compo- 
nente de Implantação de Ações e Serviços de Saúde será 
efetivada em parcela única, respeitados os critérios esta- 
belecidos em cada política específica. 


Seção М! 

Do Bloco de Investimentos na Rede de Serviços de Saúde 
Art. 31.4. O Bloco de Investimentos na Rede de Serviços 
de Saúde é composto por recursos financeiros que serão 
transferidos, mediante repasse regular e automático do 
Fundo Nacional de Saúde para os Fundos de Saúde Es- 
taduais, Municipais e do Distrito Federal, exclusivamente 
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para a realização de despesas de capital, mediante apre- 
sentação do projeto, encaminhado pelo ente federativo 
interessado, ao Ministério da Saúde. (Redação dada pela 
PRT GM/MS nº 837 de 23.04.2009) 
Art. 31.B. Os recursos do Orcamento da Seguridade Social 
alocados ao Fundo Nacional de Saüde e destinados à co- 
bertura de despesas de investimentos na rede de servi- 
cos de saüde a ser implementados pelos Estados, Distrito 
Federal e Municípios serão a estes transferidos mediante 
obediência à programação financeira do Tesouro Nacional 
e de acordo com diretrizes contidas no Pacto pela Saúde 
e em portaria específica a ser editada pelo Ministério da 
Saúde para regulamentar a matéria. (Redação dada pela 
PRT GM/MS n? 837 de 23.04.2009) 
Art. 31.C. As propostas de projeto deverão ser apresenta- 
das por meio do Sistema de Proposta de Projetos, disponi- 
vel no sítio eletrónico do Fundo Nacional de Saüde, http:// 
www.fns.saude.gov.br, cabendo ao Ministério da Saúde, 
por meio de sua área finalística, emitir posicionamento 
quanto à aprovação da proposta. (Redação dada pela PRT 
GM/MS nº 837 de 23.04.2009) 
Art. 31.D. Os projetos encaminhados ao Ministério da 
Saúde deverão ser submetidos à Comissão Intergestores 
Bipartite -CIB, a fim de que seja avaliada a conformidade 
desses projetos com os seguintes instrumentos de pla- 
nejamento: (Redação dada pela PRT GM/MS nº 837 de 
23.04.2009) 

| - Plano Estadual de Saúde (PES); (Redação dada 

pela PRT GM/MS nº 837 de 23.04.2009) 

Il - Plano Diretor de Regionalização (PDR); e (Reda- 

ção dada pela PRT GM/MS nº 837 de 23.04.2009) 

III - Plano Diretor de Investimento (PDI). (Redação 

dada pela PRT GM/MS nº 837 de 23.04.2009) 


Art. 31.E. Cada projeto aprovado terá a sua formalização 
efetivada mediante edição de portaria específica, pelo Mi- 
nistério da Saúde, na qual deverão estar definidos o valor, 
o periodo de execução e o cronograma de desembolso 
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dos recursos financeiros a ser transferidos automatica- 
mente aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municípios, 
bem como o valor correspondente à contrapartida a ser 
executada, se for o caso. (Redação dada pela PRT GM/MS 
n? 837 de 23.04.2009) 

Art. 31.F. As informações do projeto e da execução do Blo- 
co de Investimentos na Rede de Servicos de Saüde devem 
compor o Relatório de Gestão previsto na Lei nº 8.142, de 
1990, no Decreto nº 1.651, de 1995, e na Portaria nº 3.176/ 
GM, de 24 de dezembro de 2008, que aprovou orientações 
acerca da elaboração, da aplicação e do fluxo do Relatório 
Anual de Gestão.(Redação dada pela PRT GM/MS nº 837 
de 23.04.2009) 


CAPÍTULO Il 
DO MONITORAMENTO E CONTROLE DOS RECURSOS FINANCEIROS 
TRANSFERIDOS FUNDO A FUNDO 


Art. 32. À comprovação da aplicação dos recursos repas- 
sados pelo Fundo Nacional de Saúde aos fundos de saúde 
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, far-se-á 
para o Ministério da Saúde, mediante relatório de gestão, 
que deve ser elaborado anualmente e aprovado pelo res- 
pectivo Conselho de Saúde. 

8 1º À regulamentação do Relatório de Gestão encontra-se 
na Portaria nº 3.332/GM, de 28 de dezembro de 2006. 

5 2º À regulamentação do fluxo para a comprovação da 
aplicação dos recursos fundo a fundo, objeto desta Por- 
taria, será realizada em portaria especifica, no prazo de 60 
(sessenta) dias. 

Art. 33. Os órgãos de monitoramento, regulação, controle 
e avaliação do Ministério da Saúde devem proceder à aná- 
lise dos relatórios de gestão, com vistas a identificar situ- 
ações que possam subsidiar a atualização das políticas de 
saúde, obter informações para a tomada de decisões na 
sua área de competência e indicar a realização de audito- 
ria e fiscalização pelo componente federal do SNA, poden- 
do ser integrada com os demais componentes. 
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Art, 34. As despesas referentes ao recurso federal transfe- 
rido fundo a fundo devem ser efetuadas segundo as exi- 
géncias legais requeridas a quaisquer outras despesas da 
Administração Pública (processamento, empenho, liqui- 
dação e efetivação do pagamento), mantendo a respec- 
tiva documentação administrativa e fiscal pelo período 
mínimo legal exigido. 
Art. 35. Os recursos que formam cada bloco e seus respec- 
tivos componentes, bem como os montantes financeiros 
transferidos aos Estados, ao Distrito Federal e aos Munici- 
pios, devem estar expressos em memórias de cálculo, para 
fins de histórico e monitoramento, respeitada a especifi- 
cidade de cada bloco conforme modelos constantes no 
Anexo ! (a, b, c, d, e). 
Art. 36. O controle e acompanhamento das ações e ser- 
vicos financiados pelos blocos de financiamento devem 
ser efetuados, por meio dos instrumentos específicos ado- 
tados pelo Ministério da Saüde, cabendo aos Estados, ao 
Distrito Federal e aos Municipios a prestacao de informa- 
ções de forma regular e sistemática, sem prejuízo do esta- 
belecido no artigo 32. 
Art. 37. As transferéncias fundo a fundo do Ministério da 
Saüde para os Estados, Distrito Federal e os Municipios se- 
rão suspensas nas seguintes situações: 
| - (Tornado sem efeito pela PRT nº 3.462 de 
11.11.2010) 
II - referentes ao bloco da Atenção de Média e Alta 
Complexidade Ambulatorial e Hospitalar, quando 
do não-pagamento aos prestadores de serviços pú- 
blicos ou privados, hospitalares e ambulatoriais, até 
o quinto dia útil, após o Ministério da Saúde creditar 
na conta bancária do Fundo Estadual/Distrito Fede- 
ral/Municipal de Saúde e disponibilizar os arquivos 
de processamento do SIH/SUS, no BBS/MS, exce- 
tuando-se as situações excepcionais devidamente 
justificadas; 
III - (Revogada pela PRT nº 3.252 de 22.12.2009) 
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IV - quando da indicação de suspensão decorrente 
de relatório da Auditoria realizada pelos componen- 
tes estadual ou nacional, respeitado o prazo de de- 
fesa do Estado, do Distrito Federal ou do Municipio 
envolvido, para o bloco de Financiamento corres- 
pondente à ação da Auditoria. 

V - referentes ao Bloco de Investimentos na Rede 
de Servicos de Saüde, quando constatadas impro- 
priedades e/ou irregularidades na execucao dos 
projetos, conforme o previsto no art. 33 desta Por- 
taria. (Redação dada pela PRT GM/MS nº 837 de 
23.04.2009) 


Parágrafo único. (Revogada pela PRT nº 3.252 de 
22.12.2009) 
Art. 38. Fica estabelecido o Termo de Ajuste Sanitário - TAS 
como um instrumento formalizado entre os entes do Sis- 
tema Unico de Saúde, no qual são constituídas obrigações 
para a correção de impropriedades no funcionamento do 
sistema, com o prazo de 60 (sessenta) dias para ser regu- 
lamentado. 
Parágrafo único. Não será aplicável a utilização do TAS 
quando for comprovada a malversação de recursos, 
Art. 39. Os recursos federais referente aos cinco blocos de 
financiamento onerarao as ações detalhadas no Anexo Ill 
a esta Portaria. 
Art. 40. Esta Portaria altera a Portaria nº 399/GM, de 22 de 
fevereiro de 2006, no Anexo Il – Pacto pela Saúde 2006 - 
Consolidação do SUS - no que se refere: 
| - ao bloco de financiamento da Atenção Básica, o 
item Financiamento das Estratégias que compõem o 
PAB Variável passa a vigorar com a seguinte redação: 
"O Componente Piso da Atenção Básica Variável - 
PAB Variável é constituído por recursos financeiros 
destinados ao financiamento de estratégias, reali- 
zadas no âmbito da atenção básica em saúde, tais 
como: 
|- Saúde da Familia; 
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I| - Agentes Comunitários de Saúde; 

Ill - Saúde Bucal; 

IV - Compensacao de Especificidades Regionais; 

V - Fator de Incentivo de Atencao Básica aos Povos 
Indígenas; 

VI - Incentivo para a Atenção à Saúde no Sistema 
Penitenciário; 

VII - Incentivo para a Atenção Integral à Saúde do 
Adolescente em conflito com a lei, em regime de 
internação e internação provisória; e 

VIII - outros que venham a ser instituídos por meio 
de ato normativo especifico: (NR) 


1 - ao bloco de financiamento para a Atenção de 
Média e Alta Complexidade, Ambulatorial e Hospi- 
talar, o item Fundo de Ações Estratégicas e Compen- 
sação, passa a vigorar com a seguinte redação: 
“O Componente Fundo de Ações Estratégicas е 
Compensação - FAEC, é composto pelos recursos 
destinados ao financiamento dos seguintes itens: 
|- procedimentos regulados pela Central Nacional 
de Regulação da Alta Complexidade - CNRAC; 
Il- transplantes e os procedimentos vinculados; 
Iil- ações estratégicas ou emergenciais, de caráter 
temporário e implementadas com prazo pré-de- 
finido; 
IV - novos procedimentos, não-relacionados aos 
constantes da tabela vigente ou que não pos- 
suam parâmetros para permitir a definição de 
limite de financiamento, por um período de seis 
meses, com vistas a permitir a formação de série 
histórica necessária à sua agregação ao Compo- : 
nente Limite Financeiro da Atenção de Média e 
Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar - 
MACS (NR) 


1 - ao bloco de financiamento para a Vigilância à 
Saúde, o item componente Vigilância Epidemiológi- 
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ca, no que se refere a repasses específicos, passa a 
vigorar com a seguinte redação: 
"No Componente Vigilância Epidemiológica e Am- 
biental em Saúde também estão incluidos recur- 
sos federais, provenientes de acordos internacio- 
nais, destinados às seguintes finalidades: 
| - fortalecimento da Gestão da Vigilância em Saú- 
de nos estados, Distrito Federal e municipios (VI- 
GISUS II); e 
Il - programa DST/Aids (NR) 


IV - ao bloco de financiamento da Assisténcia Far- 
macéutica, o item Componente Estratégico, passa a 
vigorar com a seguinte redação: 
“O Componente Estratégico da Assistência Farma- 
céutica destina-se ao financiamento de ações de 
assistência farmacêutica dos seguintes programas 
de saúde estratégicos: 
| - controle de endemias, tais como a Tuberculose, 
Hanseniase, Malária, Leishmaniose, Chagas e ou- 
tras doenças endêmicas de abrangência nacional 
ou regional; 
Il - Programa DST/Aids (antirretrovirais); 
Ill - Programa Nacional de Sangue e Hemoderiva- 
dos; 
IV - Imunobiológicos;" (МВ) 


V - ao bloco de financiamento da Gestao do SUS, 
passa a vigorar com a seguinte redação: 
“O Bloco de Financiamento para a Gestão do SUS 
é constituído de dois componentes: Componente 
para a Qualificação da Gestão do SUS e Compo- 
nente para a Implantação de Ações e Serviços de 
Saúde” 


Art. 41. Revogam-se as Portarias GM/MS nº 59, de 16 de ja- 


neiro de 1998; n? 531, de 30 de abril de 1999, nº 2.425 de 30 
de dezembro de 2002, e nº 698, de 30 de março de 2006. 
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Art. 42. A consonância normativa decorrente da publica- 
ção desta Portaria deverá ser realizada no prazo de 120 
(cento e vinte) dias. 

Art. 43. Esta Portaria entra em vigor a partir da competên- 
cia fevereiro de 2007. (Alterada para junho de 2007 pela 
PRT GM/MS nº 1.497 de 29.01.2007) 
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Anexo 1-а 
Bloco de Financiamento da Atenção Básica Memórias de Cálculo 


Compensação Incentivo үө, Atenção Adoles- 
das Especificida- | aos Povos cistema | cente em confli- 
des Regionais Indigenas dmnelá rio to com a Lei 


L ОТЦУ OC SOX3NY 


| Municipios 








Incentivo à Saüde no Sistema Penitenciário | Atenção Adolescente em conflito com a Lei 


Anexo | - В 
Bloco de Financiamento da Média e Alta Complexidade 


Memórias de Cálculo 
Bloco da Atenção de Media e Alta Complexidade da Assistencia 
Componente Limite Financeiro MAC 


incentivo | |. entivode 
contratu- lovos 
alização jui R | Transplantes | Procedi- | 
Hospitais | 
Filantrópicas 


nicipi | | Incentivo d d а- EY 
| Municípios | | incen e e contra А Novos 


contratualiza- | tualizacáo 
ção Hospitais Hospitais 
de Ensino de Pequeno 
Porte 





EEG 





O Componente FAEC não tem valores fixo, dependendo da produção de serviços. 
ANEXO 1-с 
Bloco de Financiamento da Vigilância em Saúde 


Memorias de Calculo 


Vigilância Epidemiológica e Ambiental 


Vigilancia 
sanitária 


Anexo |-D 
Bloco de Financiamento da Assistência Farmacéutica 























Memórias de Cálculo 


Componente Básico 


Parte Variável 
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Anexo |- E 
Bloco de Financiamento da Gestão do SUS Memórias de Cálculo 


Componente рага a Qualificação da Gestão do 505 


mentais eoutros | 
transtornos de- 
correntes do uso | 
de álcool e outras | 













YOUNG VIA Oy nsn 











ANEXOS DO CAPÍTULO 1 


OBJETIVO 


Apoiar funcia- 
namento dos 


Complexos Regula- 


dores 


Apoiar o5 siste- 


mas estaduais, 
municipais e do 
Distrito Federal de 
| Auditoria 
Implantar ações de 
monitoramento e 
avaliação nos esta- 


des e municipios | 





Apolar as áreas de 
planejamento na 
Implementação do 
Рїапеја505 


Planejamento 
е Orçamento 


MONTANTE 
DE RECURSO 
VALOR DE 
CRITÉRIOS 


PARCELA 


А ser definido 
em portaria 
especifica 


A ser definida 
em portarla 


pers 


B60 mil 


A ser definido 
em portaria 


18 milhões 


"Planejamento 
do SUS e a 
| conseguinte 
| formulação dos 
instrumentos 
básicos do 
Planejamento. | 
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Apoiar a desenvol- 

| vimento e manu- 
tencaa do PDR 

Apoiar a organi- 
zação e funcio- 
namento dos 
Colegiados de 

Gestão Regional 


Regionalização | 515 Fronteira 


de saúde na região | 


de fronteira e 
contribuir para à 
fortalecimento dos 
sistemas locais de 


| Saúde nos munici- | 


| pios fronteiriços 


Política Nacional 
de Educação 
Saúde 


ы 


- 2007 


MONTANTE 


DE RECUR: 
ANUAL 


10 milhões 


VALOR DE 
CADA 


De acordo 


| coma fase 


do Projeto 


Portaria 


| aser publi- | 
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RITERIOS 


Formação de 
Colegiado 
de Gestão 

Regional com 
reconheci- 

mento pela 
СІВ – Estadual 
e Informação a 
CIT para conhe- 
clmento 


Adesão dos 
Municipios de | 
até 10 Km da 
fronteira ао 
| Projeto - Inicio 
Fase |, 


Conclusão da 
Fase | e início 
da Fase ll. 
inicio da Fase lil | 


Conforme PT/ 
GM nº 1.188 

de 5/06/2006 
e PT GM/MS 
пе 1.189 de 


| Aser definido 
em portaria 
especifica 
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Gestão do 
Trabalho 


Incentivo à 
Participação 
Popular e ao 

fortalecimento 
do Controle 
Social 


Informação e 
Informática em 
Saúde 


Fortalecer as áreas | 


de gestão do tra- 

balho e educação 

na saúde nas SES 
е SMS, 


Apolar a mobiliza- 
ção dos movi- 
mentos sociais em 


| defesa do SUS e da 


reforma sanitária; 
Fortalecer o pro- 
cesso de controle 
social, 
ção, educação 
permanente dos 
Conselhos de 
Saúde; implantar 
e implementar o 
monitoramento 
e a avaliação da 
Gestão do SUS; 
formular e pactuar 
a Politica Nacional 
de Ouvidoria 
e implementar o 
componente na- 
clonal, com vistas 


ao fortalecimento | 


da Gestão Estraté- 
gica do SUS. 


Gestão da Infor- 
mação 


= Modelo BVS/Rede | 


BibliasVs 


- Política Editorial 


- Gestão arquivo- 
lógica 
- Patrimônio cultu- 


ral da saúda 


- 2001 


DE RECURSO 


R$ 
6.356.500,00 


2 milhões 


| Conforme | 


estabele- 
cido nas 4 
etapas do 
compo- 
nente 1 do 
Progesus 





CRITÉRIOS 


Critérios 
fixados na 
Portaria GM/ 
M5 nº 2261, de 
J6/09/ 2006 


A ser definido 
em portaria 
especifica. 


Projeto aprova- 
da na CIB 
Realizar ações 
ern pelo menos 
1 dos 4 eixos 
com a PT GM/ 
M5 nº 1,958 de 
16/09/2004 





кта. 


и "m 


LEERI- LS 
vow 
3d dO TVA 


LÜDZ ~ ТУГМА 
ек, Р за 
JLN V LNOM 


OAIA3[ÍB8O 


Estruturar e organi- | 
zar 05 serviços e 
cla farmacéutica. 





Os recursos referentes às regiões de saúde intramunicipais serão transferidas aos FMS e aqueles referentes às de- 


mais regióes aos FES. 


Componente de Implantação de Ações e Serviços de Saúde 


Objetivo Valor de Cada Parcela Critérios 


R$ 20.000,00 
(CAPS |) 
Implantação de Centros de R$ 30.000,00 Epidemiológico Popu- 
Atencao Psicossocial (CAPS Пе i) lacional 
R5 50.000,00 
| «CAPS Ше ad) 


Incentivo à implanta- | Projeto técnico do 


ors 


programa de qualifi- 
cação dos CAPS 

De acordo com a 
Portaria 


| Implantação de Residências 000,0 De acordo com a 
| b E R 1 1 = 
Terapéuticas em Saúde Mental HEURE Portaria 


Fomento para ações de redu- R$ 50.000,00 | Existéncia de CAPS ad 
ção de danos em CAPS ad | | Regiao Metropolitana 


ção e/ou qualificação | Qualificação de Centros de 
de políticas especificas Atenção Psicossocial 


Portaria Existente 


PT GM/M5 ne 245/05, de 18/02/2005 
PT GM/MS nº 1935/04, de 16/09/2004 


PT GM/MS n? 1.174/05, de 08/07/2005 


PT GM/MS nº 246/05, de 18/02/2005 


PT GM/MS n? 1.059/05, de 05/07/2005 
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Incentivo à implantação e/ 
ou qualificação de politi- 
cas especificas 


TIPS 


Objetivo 


Inclusão social pelo trabalho 


para pessoas portadoras de 
transtornos mentais e outros 


| transtornos decorrentes do uso 


de álcool e outras drogas 


Implantação de Centros de 
Especialidades Odontológicas 
- CEO 


Implantação do serviço de 


atendimento móvel de Urgên- 


cia - SAMU 




















Reestruturação dos Hospitais 


Colónias de Hansenlase 


Implantação de Centros de 
Saúde do Trabalhador 


Adesão à Contratualização dos | 
Hospitais de Ensino | 


Valor de Cada Parcela 


R$ 5.000,00 
R$ 10.000,00 
R5 15.000,00 


R$ 40.000,00 (CEO |) 
R$ 50.000,00 (CEO II) 
R$ 80.000,00 (СЕО III) 


Variável 




















Critérios 


Existência de geração de 
renda em curso 


Epidemiológico popula- 
cional 


| De acordo com as Portarias 


De acordo com as Portarias 


Portaria Existente 


PT GM/MS nº 1,169/05, de 


08/07/2005 


PT GM/MS пе 1572, de 


29/07/2004 

PT GM/MS n° 283, de 

PT GM/MS nº 599, de 
23/03/2006 

PT GM/MS nº 600, de 
23/03/2006 

PT GM/MS nº 1863, de 
29/09/2003 

PT GM/MS n? 1864, de 
29/09/2003 

РТ GM/MS п" 1828, de 


PT GM/MS nº 585, de 
96/04/2004. 


PT GM/MS n^ 1702, de 
17/08/2004 
MEC/MS nº 1006, de 
27/04/2004. 
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Anexo III 
Classificação Funcional Programática 





Classificação 
Bloco de | 
| Funcional Descritor 
Financiamento 
Programatica 


Atendimento Assistencial básico nos Municipios 
Brasileiros 


| Incentivo Financeira a Municipios Habilitados à Parte | 
10,301.1214. ; 
| 2190595 Variável do Piso da Atenção Básica 


10.301.1214.6838 i Atenção à Saúde Bucal 


Atenção Básic | 1030112148573 Expansão e Consolidação da Saúde da Família 


| 10.301.1312.6177 Atenção à Saúde do Adolescente e Jovem 


10302.1312.8527 | Serviço de atenção à saúde da população do Sistema 
Penitenciário Nacional 


10,128.1311.6199 | Formação de Profissionais Técnicos de Saúde 


Atenção à saúde da população nos municípios ha- 
: 10.302.1220.8585 | bilitados em Gestão Plena do Sistema e nos estados 
Média e Alta | habilitados em Gestão Plena/avancada 


Complexidade | io 30112145838 | > Atenção à Saúde Bucal 
10.301.13126188 | Atenção à Saúde do Trabalhador 


ria al | | “| Incentivo Financeiro aos estados, municipios e Distri- | 
Vigilancia em 05.1203. | | 

7 Saüde зы rea to Federal certificados para Vigilância em Saúde 
Componente: Vigi |  10.305.1203.3994 Modernização do Sistema de Vigilância em saúde 


lância Epidemioló- Incentivo Financeiro aos estados, municipios e Dis- 


сат АНИ 10.302.1306,0214 | trito Federal para Ações de Prevenção e Qualificação 
em Saúde - HIV/Alds 


10.301.1214.8577 




















Incentivo Financeiro aos municipios e aa Distrito Fe- | 
10.304,1289.0990 | deral habilitados à parte variável do Piso de Atenção 
| | Básica para ações de Vigilância Sanitária 


Componente: Incentivo Financeiro aos estados, Distrito Federal e 
Vigilância Sanitária | 10.204.1289.0852 municipios para execução de ações de médio e alto 
| risco sanitário 
10.304.1289.6134 | Vigilância Sanitária em Serviços de Saúde 


10.304.1289,6133 | Vigilância Sanitária de Produtos 


Incentivo Financeiro a municipios habilitados à parte 
10.303,1293.0593 variável do Piso de Atenção Básica - РАВ para Assis- 


tência Farmacêutica Básica 


Assistência Promoção da oferta e da cobertura dos serviços de 
Farmacêutica 10.303.1293.4368 Assistência Farmacêutica e Insumos Estratégicos no 
Sistema Único de Saúde 


| Assistência financeira para aquisição e distribuição de 
| medicamentos excepcionais 





10.303.1293.4705 
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Classificação 
Bloco de 
Funcional Descritor 
Financiamento 
Programática 
Apoio à estruturação dos serviços de assistência 


PRI farmacêutica na rede pública 


10362:12906858 SH da cL Saúde 
10,183.1300,6152 


Serviços extra-hospitalanes d atenção a aos ж portado- | 
10.302.1312,8529 res de transtornos mentais e decorrentes do uso de 
AD 


анла É Apoio as escolas técnicas de saüde, escolas de saüde 
bum cid pública, centros formadores e centros colaboradores 
Investimento para humanização e ampliação do 
acesso a atenção à saúde | 
Fomento a estudos e pesquisa sobre a saúde de 
10.571,1312,8525 grupos populacionais estratégicos e em situações 
especiais de agravo 
Cooperação Técnica para qualificação da atenção à 
10.302.1303.2821 | saúde das pessoas em situações de violência e outras 
causas externas 
| Apoio à capacitação de formuladores de políticas em 
| áreas específicas dos estados e municipios, 
7. Formacio de profesionals técnicos de saúde 


| 10.122. 131 1.6196 Serviço civil profissional em saúde | 


10,364.1311.8541 


10.122.1300,7666 


Gestão do SUS 10.846,1311.0847 


Formação de recursos humanos educação profis- 
sional e de p stricto e lato sensu. | 
Qualificação da gestão бен do Sistema 
Único de Saúde 


TT 13116200 | Promoção dos principios da Educação Popular em ` 
i i Saúde | 


10,1 22.0016.8287 











| Mobilização da sociedade para a Gestão Participativa 
| no Sistema Único de Saúde 


o a formação permanente de agentes para o [| 
Controle Social 


Sistemas estaduais, municipais e do Distrito Federal | 


10.125.1220.8537 
nd 5 de Auditoria 





Saúde Legis - Sistema de Legislação da Saúde 
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LEI Nº 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014 


Dispõe sobre o exercício e a fiscalização 
das atividades farmacêuticas. 


A PRESIDENTA DA REPÚBLICA Faço saber que o Congresso Nacional 
decreta e eu sanciono a seguinte Lei: 


CAPÍTULO | 
DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 
Art. 1 As disposições desta Lei regem as ações e serviços 
de assistência farmacêutica executados, isolada ou con- 
juntamente, em caráter permanente ou eventual, por pes- 
soas físicas ou jurídicas de direito público ou privado. 
Art. 2 Entende-se por assisténcia farmacéutica o conjunto 
de acóes e de servicos que visem a assegurar a assisténcia 
terapéutica integral e a promoção, a proteção e a recupe- 
ração da saúde nos estabelecimentos públicos e privados 
que desempenhem atividades farmacêuticas, tendo o me- 
dicamento como insumo essencial e visando ao seu aces- 
ѕо e ao seu uso racional. 
Art. 3 Farmácia é uma unidade de prestacao de servicos 
destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia à 
saüde e orientacao sanitária individual e coletiva, na qual 
se processe a manipulação e/ou dispensação de medica- 
mentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industriali- 
zados, cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos far- 
macéuticos e correlatos. 
Parágrafo ünico. As farmácias serao classificadas segundo 
sua natureza como: 
| - farmácia sem manipulação ou drogaria: estabele- 
cimento de dispensação e comércio de drogas, me- 
dicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em 
suas embalagens originais; 
II - farmácia com manipulação: estabelecimento de 
manipulação de fórmulas magistrais e oficinais, de 
comércio de drogas, medicamentos, insumos far- 
macéuticos e correlatos, compreendendo o de dis- 
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pensação e o de atendimento privativo de unidade 
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de as- 
sistência médica. 


Art. 4 È responsabilidade do poder público assegurar a as- 
sistência farmacêutica, segundo os princípios e diretrizes 
do Sistema Único de Saúde, de universalidade, equidade 
e integralidade. 


CAPÍTULO |! 

DAS ATIVIDADES FARMACÊUTICAS 
Art. 5 No ámbito da assistência farmacéutica, as farmácias 
de qualquer natureza requerem, obrigatoriamente, para 
seu funcionamento, a responsabilidade e a assisténcia téc- 
nica de farmacéutico habilitado na forma da lei. 


CAPÍTULO III 
DOS ESTABELECIMENTOS FARMACÉUTICOS 
Seção | 
Das Farmácias 
Art. 6 Para o funcionamento das farmácias de qualquer 
natureza, exigem-se a autorização e o licenciamento da 
autoridade competente, além das seguintes condições: 
|-ter a presença de farmacéutico durante todo o horá- 
rio de funcionamento; 
II - ter localização conveniente, sob o aspecto sanitário; 
Ill - dispor de equipamentos necessários à conservação 
adequada de imunobiológicos; 
IV - contar com equipamentos e acessórios que satisfa- 
cam aos requisitos técnicos estabelecidos pela vigilàn- 
cia sanitária. 


Art. 7 Poderão as farmácias de qualquer natureza dispor, 
para atendimento imediato à população, de medicamen- 
tos, vacinas e soros que atendam o perfil epidemiológico 
de sua região demográfica. 
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Art. 8 A farmácia privativa de unidade hospitalar ou similar 
destina-se exclusivamente ao atendimento de seus usuá- 
rios. 

Parágrafo ünico. Aplicam-se às farmácias a que se refere o 
caput as mesmas exigéncias legais previstas para as farmá- 
cias não privativas no que concerne a instalações, equipa- 
mentos, direção e desempenho técnico de farmacêuticos, 
assim como ao registro em Conselho Regional de Farmácia. 
Art. 9 (VETADO). 


Seção || 
Das Responsabilidades 

Art. 10. O farmacêutico e o proprietário dos estabeleci- 

mentos farmacéuticos agirão sempre solidariamente, re- 

alizando todos os esforços para promover o uso racional 

de medicamentos. 

Art, 11. O proprietário da farmácia não poderá desautori- 

zar ou desconsiderar as orientações técnicas emitidas pelo 

farmacêutico. 

Parágrafo único. É responsabilidade do estabelecimento 

farmacéutico fornecer condições adequadas ao perfeito 

desenvolvimento das atividades profissionais do farma- 

céutico. 

Art. 12. Ocorrendo a baixa do profissional farmacêutico, 

obrigam-se os estabelecimentos à contratação de novo 

farmacêutico, no prazo máximo de 30 (trinta) dias, aten- 

dido o disposto nas Leis n 5.991, de 17 de dezembro de 

1973, e 6.437, de 20 de agosto de 1977. 

Art. 13. Obriga-se o farmacéutico, no exercício de suas ati- 

vidades, a: 
| - notificar os profissionais de saüde e os órgaos sani- 
tários competentes, bem como o laboratório industrial, 
dos efeitos colaterais, das reações adversas, das intoxica- 
ções, voluntárias ou não, e da fármacodependéncia ob- 
servados e registrados na prática da farmacovigilància; 
Il - organizar e manter cadastro atualizado com dados 
técnico-científicos das drogas, fármacos e medicamen- 
tos disponiveis na farmácia; 
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Ill - proceder ao acompanhamento farmacoterapéutico 
de pacientes, internados ou não, em estabelecimentos 
hospitalares ou ambulatoriais, de natureza pública ou 
privada; 
IV - estabelecer protocolos de vigilância farmacológica 
de medicamentos, produtos farmacéuticos e correla- 
tos, visando a assegurar o seu uso racionalizado, a sua 
segurança e a sua eficácia terapêutica; 
V - estabelecer o perfil farmacoterapéutico no acompa- 
nhamento sistemático do paciente, mediante elabora- 
ção, preenchimento e interpretação de fichas farmaco- 
terapéuticas; 
VI - prestar orientação farmacéutica, com vistas a es- 
clarecer ao paciente a relação benefício e risco, a con- 
servação e a utilização de fármacos e medicamentos 
inerentes à terapia, bem como as suas interações medi- 
camentosas e a importância do seu correto manuseio. 


Art. 14. Cabe ao farmacêutico, na dispensação de medica- 
mentos, visando a garantir a eficácia e a segurança da te- 
rapéutica prescrita, observar os aspectos técnicos e legais 
do receituário. 


CAPÍTULO IV 

DA FISCALIZAÇÃO 
Art. 15. (VETADO). 
Art. 16. É vedado ao fiscal farmacêutico exercer outras 
atividades profissionais de farmacêutico, ser responsável 
técnico ou proprietário ou participar da sociedade em es- 
tabelecimentos farmacêuticos. 


CAPÍTULO V 
DISPOSIÇÕES GERAIS E TRANSITÓRIAS 
Art. 17. (VETADO). 
Art. 18. (VETADO). | 
Brasília, 8 de agosto de 2014; 193 da Independência e 126 
da República. 
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DILMA ROUSSEFF 
Guido Mantega 
Arthur Chioro 
Miriam Belchior 


MEDIDA PROVISÓRIA N 653, DE 8 DE AGOSTO DE 2014 


Altera a Lei nº 13.021, de 8 de agosto de 2014, que dispõe sobre o exer- 


cicio e a fiscalização das atividades farmacêuticas. 


A PRESIDENTA DA REPÚBLICA, no uso da atribuição que lhe confere o 


art. 62 da Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de 


lei: 


Art, 1 À Lein 13.021, de 8 de agosto de 2014, passa a vigo- 
rar com as seguintes alterações: 
"FE ues тҮ ana МИР ЭКЕ: CC НН —" 
Parágrafo (a ünico. Tende em vista o февр nos § 3 e5 6 do 
art. 1 da Lei Complementar n 123, de 14 de dezembro de 
2006, aplica-se o disposto no art. 15 da Lei n 5.991, de 17 
de dezembro de 1973, às farmácias que se caracterizem 
como microempresas ou empresas de pequeno porte, na 
forma da Lei Complementar n 123, de 2006" (NR) 
Art. 2 Esta Medida Provisória entra em vigor quarenta e 
cinco dias após a data de sua publicacao. 
Brasília, 8 de agosto de 2014; 193º da Independência e 
126º da República. 

DILMA ROUSSEFF 

Arthur Chioro 

Guilherme Aff Domingos 


Presidência da República 
DESPACHOS DA PRESIDENTA DA REPÚBLICA 
Nº 232, de 8 de agosto de 2014. 


Senhor Presidente do Senado Federal, 
Comunico a Vossa Excelência que, nos termos do 8 1 do art. 66 da Cons- 


tituição, decidi vetar parcialmente, por contrariedade ao interesse público 
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e por inconstitucionalidade, o Projeto de Lei n 41, de 1993 (n 4.385/94 na 
Câmara dos Deputados), que "Dispõe sobre o exercício e a fiscalização das 
atividades farmacêuticas”. 

Ouvidos, o Ministério da Fazenda e a Secretaria da Micro e Pequena 
Empresa da Presidência da República manifestaram-se pelo veto aos se- 
quintes dispositivos: 

Arts.9e 17 

"Art. 9 Somente as farmácias, observado o disposto no art. 
3, podem dispensar medicamentos, cosméticos com indi- 
cações terapéuticas, fórmulas magistrais, oficinais e farma- 
сореісаѕ e produtos fitoterápicos. 

"Art. 17. Os postos de medicamentos, os dispensários de 
medicamentos e as unidades volantes licenciados na for- 
ma da Lei n 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e em fun- 
cionamento na data de publicação desta Lei terão o prazo 
de 3 (trés) anos para se transformarem em farmácia, de 
acordo com sua natureza, sob pena de cancelamento au- 
tomático de seu registro de funcionamento: 

Razões dos vetos 

"As restrições trazidas pela proposta em relação ao trata- 
mento hoje dispensado para o tema na Lei n5.991, de 17 
de dezembro de 1973, poderiam colocar em risco a assis- 
tência farmacêutica à população de diversas regiões do 
Pais, sobretudo nas localidades mais isoladas. Além disso, 
o texto utiliza o conceito de 'cosméticos com indicações 
terapéuticas, que não existe na nossa legislação sanitária e 
poderia causar dúvidas quanto à abrangência de sua apli- 
cação. 

Os Ministérios do Planejamento, Orçamento e Gestão, da 
Saúde, do Trabalho e Emprego, a Secretaria da Micro e Pe- 
quena Empresa da Presidência da República e a Advoca- 
cia-Geral da União opinaram pelo veto aos dispositivos a 
seguir transcritos: 

Art. 15 

"Art. 15. As atividades de fiscalização dos estabelecimen- 
tos farmacéuticos são exercidas pelo fiscal farmacêutico: 
Razões do veto 
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"A restrição da atividade de fiscalização dos estabeleci- 
mentos farmacéuticos interfere nas competéncias dos 
demais entes federativos, em violação ao disposto na 
Constituicao. Além disso, poderia ser interpretado como 
atribuição ao Conselho de Farmácia, atividade fora de suas 
competências. 

Ouvidos, os Ministérios da Saúde e a Secretaria da Micro e 
Pequena Empresa da Presidência da República manifesta- 
ram-se pelo veto ao seguinte dispositivo: 

Art. 18 

"Art. 18. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação: 


Principais Leis, Portarias, 
RDCs que Regem o Código de Capítulo I 
Ética da Profissáo Farmacéu- 

tica e Atuacáo na Farmácia 
Comercial 


Referente ao 

















RESOLUÇÃO CFF Nº 596/14 


Ementa: Dispõe sobre o Código de Ética 
Farmacêutica, o Código de Processo Éti- 
co e estabelece as infrações e as regras de 
aplicação das sanções disciplinares. 


O Conselho Federal de Farmácia (CFF), no exercício das atribuições que 
lhe confere o artigo 6º, alínea "g" da Lei nº 3.820, de 11 de novembro de 
1960, RESOLVE: 

Art. 1º - Aprovar o CÓDIGO DE ÉTICA FARMACÊUTICA, nos 
termos do Anexo | desta Resolução. 
Art. 2º - Aprovar o CÓDIGO DE PROCESSO ÉTICO, nos ter- 
mos do Anexo || desta Resolução. 
Art. 3º - Estabelecer as infrações e as regras de aplicação 
das sanções disciplinares, nos termos do Anexo Ill desta 
Resolução. 
Art. 4º - Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu- 
blicação, revogando-se as disposições em contrário, em 
especial as Resoluções nº 160/82, nº 231/91, nº 417/04, 
nº 418/04 e nº 461/07 do Conselho Federal de Farmácia, 
mantendo-se a aplicação das regulamentações anterio- 
res nos procedimentos em trâmite quando da publicação 
desta norma. 

WALTER DA SIEVA JORGE DÃO Presidente — CFF 
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ANEXO | 

CÓDIGO DE ÉTICA FARMACÊUTICA 

PREÂMBULO 

О Conselho Federal de Farmácia, pessoa jurídica de direito público e 
classificado como autarquia especial criada por lei, é uma entidade fiscali- 
zadora do exercício profissional e da ética farmacêutica no país. O Código 
de Ética Farmacêutica contém as normas que devem ser observadas pelos 
farmacêuticos e os demais inscritos nos Conselhos Regionais de Farmácia 
no exercício do âmbito profissional respectivo, inclusive nas atividades re- 
lativas ao ensino, à pesquisa e à administração de serviços de saúde, bem 
como quaisquer outras atividades em que se utilize o conhecimento ad- 
vindo do estudo da Farmácia, em prol do zelo pela saúde. O FARMACÉUTI- 
CO É UM PROFISSIONAL DA SAÚDE, CUMPRINDO-LHE EXECUTAR TODAS 
AS ATIVIDADES INERENTES AO AMBITO PROFISSIONAL FARMACÊUTICO, 
DE MODO A CONTRIBUIR PARA A SALVAGUARDA DA SAUDE E, AINDA, TO- 
DAS AS AÇÕES DE EDUCAÇÃO DIRIGIDAS À COLETIVIDADE NA PROMO- 
ÇÃO DA SAÚDE. 


TÍTULO | Do Exercício Profissional 

CAPÍTULO | Dos Princípios Fundamentais 
Art. 1° - O exercício da profissão farmacêutica tem dimen- 
sões de valores éticos e morais que são reguladas por este 
Código, além de atos regulatórios e diplomas legais vigen- 
tes, cuja transgressão poderá resultar em sanções discipli- 
nares por parte do Conselho Regional de Farmácia (CRF), 
após apuração de sua Comissão de Ética, observado o di- 
reito ao devido processo legal, ao contraditório e à ampla 
defesa, independentemente das demais penalidades esta- 
belecidas pela legislação em vigor по pais. 
Art. 2º - O farmacêutico atuará com respeito à vida huma- 
па, ao meio ambiente e à liberdade de consciência nas si- 
tuações de conflito entre a ciência e os direitos e garantias 
fundamentais previstos na Constituição Federal, 
Art. 3º - À dimensão ética farmacêutica é determinada em 
todos os seus atos, sem qualquer discriminação, pelo be- 
nefício ao ser humano, ao meio ambiente e pela responsa- 
bilidade social. 
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Art. 4º - O farmacéutico responde individual ou solidaria- 
mente, ainda que por omissão, pelos atos que praticar, au- 
torizar ou delegar no exercício da profissão. 

Art. 5º - O farmacêutico deve exercer a profissão com hon- 
ra e dignidade, devendo dispor de condições de trabalho 
e receber justa remuneração por seu desempenho. 

Art. 6º - O farmacéutico deve zelar pelo desempenho ético, 
mantendo o prestígio e o elevado conceito de sua profissão. 
Art. 7º - O farmacêutico deve manter atualizados os seus 
conhecimentos técnicos e científicos para aprimorar, de 
forma continua, o desempenho de sua atividade profissio- 
nal. 

Art. 8º - À profissão farmacêutica, em qualquer circuns- 
tância, não pode ser exercida sobrepondo-se à promoção, 
prevenção e recuperação da saúde e com fins meramente 
comerciais. 

Art. 9º - O trabalho do farmacéutico deve ser exercido com 
autonomia técnica e sem a inadequada interferência de 
terceiros, tampouco com objetivo meramente de lucro, fi- 
nalidade política, religiosa ou outra forma de exploração 
em desfavor da sociedade. 

Art. 10- O farmacêutico deve cumprir as disposições legais 
e regulamentares que regem a prática profissional no país, 
sob pena de aplicação de sanções disciplinares e éticas re- 
gidas por este regulamento. 


CAPÍTULO || Dos Direitos 
Art. 11 - É direito do farmacéutico: 

| - exercer a sua profissão sem qualquer discriminação, 
seja por motivo de religião, etnia, orientação sexual, 
raça, nacionalidade, idade, condição social, opinião po- 
lítica, deficiência ou de qualquer outra natureza veda- 
da por lei; 
Il - interagir com o profissional prescritor, quando ne- 
cessário, para garantir a segurança e a eficácia da te- 
rapéutica, observado o uso racional de medicamentos: 


ANEXOS DO CAPÍTULO 2 


III - exigir dos profissionais da saúde o cumprimento da 
legislação sanitária vigente, em especial quanto à legi- 
bilidade da prescrição; 

IV - recusar-se a exercer a profissão em instituição pú- 
blica ou privada sem condições dignas de trabalho ou 
que possam prejudicar o usuário, com direito a repre- 
sentação às autoridades sanitárias e profissionais; 

V - opor-se a exercer a profissão ou suspender a sua 
atividade em instituição pública ou privada sem remu- 
neração ou condições dignas de trabalho, ressalvadas 
as situações de urgência ou emergência, devendo co- 
municá-las imediatamente às autoridades sanitárias e 
profissionais; 

VI - negar-se a realizar atos farmacéuticos que sejam 
contrários aos ditames da ciência, da ética e da técnica, 
comunicando o fato, quando for o caso, ao usuário, a 
outros profissionais envolvidos e ao respectivo Conse- 
lho Regional de Farmácia; 

VII - ser fiscalizado no âmbito profissional e sanitário, 
obrigatoriamente por farmacêutico; 

VIII - exercer sua profissão com autonomia, não sendo 
obrigado a prestar serviços que contrariem os ditames 
da legislação vigente; 

IX - ser valorizado e respeitado no exercício da profis- 
são, independentemente da função que exerce ou car- 
go que ocupe; 

X - ter acesso a todas as informações técnicas relacio- 
nadas ao seu local de trabalho e ao pleno exercício da 
profissão; 

ХІ - decidir, justificadamente, sobre o aviamento ou não 
de qualquer prescrição, bem como fornecer as infor- 
mações solicitadas pelo usuário; 

XII - não ser limitado, por disposição estatutária ou re- 
gimental de estabelecimento farmacéutico, tampouco 
de instituição pública ou privada, na escolha dos meios 
cientificamente reconhecidos a serem utilizados no 
exercício da sua profissão. 
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CAPÍTULO IIl Dos Deveres 
Art. 12 - O farmacêutico, durante o tempo em que perma- 
necer inscrito em um Conselho Regional de Farmácia, in- 
dependentemente de estar ou não no exercício efetivo da 
profissão, deve: 
| - comunicar ao Conselho Regional de Farmácia e às 
demais autoridades competentes os fatos que caracte- 
rizem infringência a este Código e às normas que regu- 
lam o exercício das atividades farmacêuticas; 
Il - dispor seus serviços profissionais às autoridades 
constituídas, ainda que sem remuneração ou qualquer 
outra vantagem pessoal, em caso de conflito social in- 
terno, catástrofe ou epidemia; 
Ill - exercer a profissão farmacéutica respeitando os 
atos, as diretrizes, as normas técnicas e a legislação vi- 
gentes; 
IV - respeitar o direito de decisão do usuário sobre seu 
tratamento, sua própria saúde e bem-estar, excetuan- 
do-se aquele que, mediante laudo médico ou determi- 
nação judicial, for considerado incapaz de discernir so- 
bre opções de tratamento ou decidir sobre sua própria 
saúde e bem-estar; 
V - comunicar ao Conselho Regional de Farmácia e às 
demais autoridades competentes a recusa em se sub- 
meter à prática de atividade contrária à lei ou regula- 
mento, bem como a desvinculação do cargo, função ou 
emprego, motivadas pela necessidade de preservar os 
legitimos interesses da profissão e da saúde; 
VI - guardar sigilo de fatos e informações de que tenha 
conhecimento no exercício da profissão, excetuando- 
-se Os casos amparados pela legislação vigente, cujo 
dever legal exija comunicação, denúncia ou relato a 
quem de direito; 
VII - respeitar a vida, jamais cooperando com atos 
que intencionalmente atentem contra ela ou que co- 
loquem em risco a integridade do ser humano ou da 
coletividade: 
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VIII - assumir, com responsabilidade social, ética, sanitá- 
ria, ambiental e educativa, sua função na determinação 
de padrões desejáveis em todo o âmbito profissional; 
IX - contribuir para a promoção, proteção e recupera- 
ção da saúde individual e coletiva, sobretudo quando, 
nessa área, ocupar cargo ou desempenhar função pú- 
blica; 

X - garantir ao usuário o acesso à informação indepen- 
dente sobre as práticas terapéuticas oficialmente re- 
conhecidas no país, de modo a possibilitar a sua livre 
escolha; 

XI - selecionar e supervisionar, nos limites da lei, os co- 
laboradores para atuarem no auxílio ao exercício das 
suas atividades; XII - denunciar as autoridades compe- 
tentes quaisquer formas de agressão ao meio ambien- 
te e riscos inerentes ao trabalho, que sejam prejudiciais 
а saúde e à vida; 

XIII - comunicar ao Conselho Regional de Farmácia, em 
5 (cinco) dias, o encerramento de seu vínculo profissio- 
nal de qualquer natureza, independentemente de re- 


tenção de documentos pelo empregador; 


XIV - recusar o recebimento de mercadorias ou produ- 
tos sem rastreabilidade de sua origem, sem nota fiscal 
ou em desacordo com a legislação vigente; 

XV - basear suas relações com os demais profissionais, 
farmacêuticos ou não, na urbanidade, no respeito mú- 
tuo, na liberdade e na independência de cada um; 

XVI - respeitar as normas éticas nacionais vigentes, 
bem como proteger a vulnerabilidade dos envolvidos, 
ao participar de pesquisas envolvendo seres humanos 
ou animais. 


Art. 13 - O farmacêutico deve comunicar previamente ao 
Conselho Regional de Farmácia, por escrito, o afastamento 
temporário das atividades profissionais pelas quais detém 
responsabilidade técnica, quando não houver outro far- 
macéutico que, legalmente, o substitua. 


256 


LEGISLAÇÃO FARMACÉLITICA 


5 1º - Na hipótese de afastamento por motivo de doença, 
acidente pessoal, óbito familiar ou por outro imprevisível, 
que requeira avaliação pelo Conselho Regional de Farmá- 
cia, a comunicação formal e documentada deverá ocorrer 
em 5 (cinco) dias úteis após o fato. 
8 2º - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, 
congressos, cursos de aperfeiçoamento, atividades admi- 
nistrativas ou outras previamente agendadas, a comuni- 
cação ao Conselho Regional de Farmácia deverá ocorrer 
com antecedência mínima de 48 (quarenta e oito) horas. 
CAPÍTULO |V Das Proibições 
Art, 14 - É proibido ao farmacéutico: 
| - participar de qualquer tipo de experiéncia com fins 
bélicos, raciais ou eugénicos, bem como de pesquisa 
nào aprovada por Comité de Ética em Pesquisa/Comis- 
sáo Nacional de Ética em Pesquisa (CEP/CONEP) ou Co- 
missão de Ética no Uso de Animais; 
I| - exercer simultaneamente a Medicina; 
1 - exercer atividade farmacéutica com fundamento 
em procedimento nào reconhecido pelo CFF; 
IV - praticar ato profissional que cause dano material, fi- 
sico, moral ou psicológico, que possa ser caracterizado 
como impericia, negligéncia ou imprudéncia; 
V - deixar de prestar assisténcia técnica efetiva ao esta- 
belecimento com o qual mantém vínculo profissional, 
ou permitir a utilização do seu nome por qualquer es- 
tabelecimento ou instituicao onde nào exerca pessoal 
e efetivamente sua função; 
VI - realizar ou participar de atos fraudulentos em qual- 
quer área da profissão farmacêutica; 
VII - fornecer meio, instrumento, substância ou conhe- 
cimento para induzir à prática, ou dela participar, de 
tortura, eutanásia, aborto ilegal, toxicomania ou de 
quaisquer outras formas de procedimento degradante 
ou cruel em relação ao ser humano e aos animais; 
VIII - produzir, fornecer, dispensar ou permitir que se- 
jam dispensados meio, instrumento, substância, co- 
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nhecimento, medicamento, fórmula magistral ou es- 
pecialidade farmacéutica, fracionada ou nào, que nào 
inclua a identificação clara e precisa sobre a(s) substàn- 
cia(s) ativa(s) nela contida(s), bem como suas respecti- 
vas quantidades, contrariando as normas legais e téc- 
nicas, excetuando-se a dispensação hospitalar interna, 
em que poderá haver a codificação do medicamento 
que for fracionado sem, contudo, omitir o seu nome ou 
fórmula; 

IX — obstar ou dificultar a ação fiscalizadora ou desaca- 
tar as autoridades sanitárias ou profissionais, quando 
no exercício das suas funções; 

X - aceitar remuneração abaixo do estabelecido como 
o piso salarial oriundo de acordo, convenção coletiva 
ou dissídio da categoria; 

ХІ - declarar possuir títulos científicos ou especialização 
que não possa comprovar, nos termos da lei; 

XII - aceitar ser perito, auditor ou relator de qualquer 
processo ou procedimento, quando houver interesse, 
envolvimento pessoal ou institucional; 

XIII - permitir interferência nos resultados apresenta- 
dos como perito ou auditor; 

XIV - exercer a profissáo farmacéutica quando estiver 
sob a sanção disciplinar de suspensão; 

XV - extrair, produzir, fabricar, transformar, beneficiar, 
preparar, distribuir, transportar, manipular, purificar, 
fracionar, importar, exportar, embalar, reembalar, man- 
ter em depósito, expor, comercializar, dispensar ou en- 
tregar ao consumo medicamento, produto sujeito ao 
controle sanitário, ou substância, em contrariedade à 
legislação vigente, ou permitir que tais práticas sejam 
realizadas; 

XVI - exercer a profissão em estabelecimento não re- 
gistrado, cadastrado e licenciado nos órgãos de fisca- 
lização sanitária, do exercício profissional, na Junta Co- 
mercial e na Secretaria de Fazenda da localidade de seu 
funcionamento; 
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XVII - aceitar a interferéncia de leigos em seus trabalhos 
e em suas decisões de natureza profissional; 
XVIII - delegar a outros profissionais atos ou atribuições 
exclusivos da profissão farmacêutica; 
XIX - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exercem 
ilegalmente a Farmácia ou com profissionais ou insti- 
tuições que pratiquem atos ilicitos relacionados à ati- 
vidade farmacêutica, em qualquer das suas áreas de 
abrangência; 
XX - assinar trabalho realizado por outrem, alheio à sua 
execução, orientação, supervisão ou fiscalização ou, 
ainda, assumir responsabilidade por ato farmacêutico 
que não praticou ou do qual não participou; 
XXI - prevalecer-se de cargo de chefia ou empregador 
para desrespeitar a dignidade de subordinados; 
XXII - pleitear, de forma desleal, para si ou para outrem, 
emprego, cargo ou função exercidos por outro farma- 
céutico, bem como praticar atos de concorrência desleal; 
XXIII - fornecer, dispensar ou permitir que sejam dispen- 
sados, sob qualquer forma, substância, medicamento 
ou fármaco para uso diverso da indicação para a qual 
foi licenciado, salvo quando baseado em evidência ou 
mediante entendimento formal com o prescritor; 
XXIV - exercer atividade no âmbito da profissão far- 
macéutica em interação com outras profissões, con- 
cedendo vantagem ou não aos demais profissionais 
habilitados para direcionamento de usuário, visando 
ao interesse econômico e ferindo o direito deste de es- 
colher livremente o serviço e o profissional; 
XXV - receber remuneração por serviços que não tenha 
efetivamente prestado; 
XXVI - coordenar, supervisionar, assessorar ou exercer 
a fiscalização sanitária ou profissional quando for sócio 
ou acionista de qualquer categoria, ou interessado por 
qualquer forma, bem como prestar serviços a empresa 
ou estabelecimento que forneça drogas, medicamen- 
tos, insumos farmacêuticos e correlatos, laboratórios, 
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distribuidoras ou indüstrias, com ou sem vinculo em- 
pregaticio; 

XXVII - submeter-se a fins meramente mercantilistas 
que venham a comprometer o seu desempenho técni- 
co, em prejuízo da sua atividade profissional; 

XXVIII - deixar de obter de participante de pesquisa ou 
de seu representante legal o Termo de Consentimento 
Livre e Esclarecido (TCLE) para sua realização envolven- 
do seres humanos, após as devidas explicacóes sobre a 
sua natureza e as suas consequéncias; 

XXIX - utilizar-se de conhecimentos da profissão com 
a finalidade de cometer ou favorecer atos ilícitos de 
qualquer espécie; XXX - fazer uso de documento, ates- 
tado, certidão ou declaração falsos ou alterados; XXXI 
- permitir que terceiros tenham acesso a senhas pes- 
soais, sigilosas e intransferíveis, utilizadas em sistemas 
informatizados e inerentes à sua atividade profissional; 
XXAII - exercer interação com outros estabelecimentos, 
farmacêuticos ou não, de forma a viabilizar a realização 
de prática vedada em lei ou regulamento; 

XXXIII - assinar laudo ou qualquer outro documento 
farmacêutico em branco, de forma a possibilitar, ainda 
que por negligência, o uso indevido do seu nome ou 
atividade profissional; 

XXXIV - intitular-se responsável técnico por qualquer 
estabelecimento sem a autorização prévia do Conselho 
Regional de Farmácia, comprovada mediante a Certi- 
dão de Regularidade correspondente; 

XXXV -divulgar informação sobre ternas farmacéuticos 
de conteúdo inverídico, sensacionalista, promocional 
ou que contrarie a legislação vigente; 

XXXVI - promover a utilização de substâncias ou a co- 
mercialização de produtos que não tenham a indica- 
ção terapéutica analisada e aprovada, bem como que 
não estejam descritos em literatura ou compêndio na- 
cionais ou internacionais reconhecidos pelo órgão sa- 
nitário federal; 
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XXXVII - utilizar-se de qualquer meio ou forma para di- 
famar, caluniar, injuriar ou divulgar preconceitos e apo- 
logia a atos ilícitos ou vedados por lei específica; 
XXXVIII - exercer sem a qualificação necessária o magis- 
tério, bem como utilizar esta prática para aproveitar-se 
de terceiros em beneficio próprio ou para obter quais- 
quer vantagens pessoais; 

XXXIX - exercer a profissão e funções relacionadas à 
Farmácia, exclusivas ou não, sem a necessária habilita- 
ção legal; XL - aviar receitas com prescrições médicas 
ou de outras profissões, em desacordo com a técnica 
farmacêutica e a legislação vigentes; 

XLI -produzir, fabricar, fornecer, em desacordo com a 
legislação vigente, radiofármacos e conjuntos de re- 
ativos ou reagentes, destinados às diferentes análises 
complementares do diagnóstico clínico; 

XLII - alterar o processo de fabricação de produtos su- 
jeitos a controle sanitário, modificar os seus compo- 
nentes básicos, nomes e demais elementos objeto do 
registro, contrariando as disposições legais e regula- 
mentares; 

XLIII - fazer declarações injuriosas, caluniosas, difama- 
tórias ou que depreciem o farmacêutico, a profissão ou 
instituições e entidades farmacêuticas, sob qualquer 
forma. 


Art. 15 - Quando atuando no serviço público, é vedado ao 
farmacêutico: 
|-utilizar-se do serviço, emprego ou cargo para executar 
trabalhos de empresa privada de sua propriedade ou de 
outrem, como forma de obter vantagens pessoais; 
II - cobrar ou receber remuneração do usuário do ser- 
vico; 
Ill - reduzir, irregularmente, quando em função de che- 
fia ou coordenação, a remuneração devida a outro far- 
macêutico. 
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CAPÍTULO V - Da Publicidade e dos Trabalhos Cientificos 
Art. 16 - É vedado ao farmacéutico: 


| - divulgar assunto ou descoberta de conteúdo inve- 
rídico; 

II - publicar, em seu nome, trabalho científico do qual 
não tenha participado, ou atribuir-se a autoria exclu- 
siva, quando houver participação de subordinados ou 
outros profissionais, farmacéuticos ou não; 

IIl - promover publicidade enganosa ou abusiva da boa 
fé do usuário; 

IV - anunciar produtos farmacéuticos ou processos por 
quaisquer meios capazes de induzir ao uso indevido e 
indiscriminado de medicamentos ou de outros produ- 
tos farmacêuticos; 

V - utilizar-se, sem referência ao autor ou sem a sua au- 
torização expressa, de dados ou informações, publica- 
dos ou nào. 


TÍTULO II Das Relações Profissionais 
Art. 17 - O farmacêutico, perante seus pares e demais pro- 
fissionais da equipe de saúde, deve comprometer-se a: 


| - manter relações cordiais com a sua equipe de traba- 
lho, observados os preceitos éticos; 

II - adotar critério justo nas suas atividades e nos pro- 
nunciamentos sobre serviços e funções confiados an- 
teriormente a outro farmacêutico; 

Ill - prestar colaboração aos colegas que dela necessi- 
tem, assegurando-lhes consideração, apoio e solidarie- 
dade que reflitam a harmonia e o prestígio da categoria; 
IV - prestigiar iniciativas de interesse da categoria; 

V - empenhar-se em elevar e firmar seu próprio con- 
ceito, procurando manter à confiança dos membros da 
equipe de trabalho e dos destinatários do seu serviço; 
VI - manter relacionamento harmonioso com outros 
profissionais, limitando-se às suas atribuições, no sen- 
tido de garantir unidade de ação na realização das 
atividades a que se propõe em benefício individual e 
coletivo; 
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VII - denunciar atos que contrariem os postulados éti- 
cos da profissão; 

VIII - respeitar as opiniões de farmacéuticos e outros 
profissionais, mantendo as discussões no plano técni- 
co-cientifico; 

IX - tratar com respeito e urbanidade os farmacéuticos 
fiscais, permitindo que promovam todos os atos neces- 
sários à verificação do exercício profissional. 


TÍTULO Ill Das Relações com os Conselhos Federal e Regionais de Far- 
mácia 
Art. 18 - Na relação com os Conselhos, obriga-se o farma- 
céutico a: 

| - observar as normas (resoluções e deliberações) e as 
determinações (acórdãos e decisões) dos Conselhos 
Federal e Regionais de Farmácia; 
Il- prestar com fidelidade as informações que lhe forem 
solicitadas a respeito do seu exercício profissional; 
III - comunicar ao Conselho Regional de Farmácia em 
que estiver inscrito toda e qualquer conduta ilegal ou 
antiética que observar na prática profissional; 
IV - atender convocação, intimação, notificação ou re- 
quisição administrativa no prazo determinado, feitas 
pelos Conselhos Federal e Regionais de Farmácia, a 
não ser por motivo de força maior, comprovadamente 
justificado; 
V - tratar com respeito e urbanidade os empregados, 
conselheiros, diretores e demais representantes dos 
Conselhos Federal e Regionais de Farmácia. 


Art. 19 - O farmacéutico, no exercício profissional, é obri- 
gado a informar por escrito ao respectivo Conselho Re- 
gional de Farmácia sobre todos os seus vínculos, com 
dados completos da empresa (razáo social, nome(s) do(s) 
sócio(s), Cadastro Nacional da Pessoa Jurídica - C.N.P.J., en- 
dereco, horários de funcionamento, de responsabilidade 
técnica - RT), mantendo atualizados os seus enderecos 
residencial e eletrónico, os horários de responsabilidade 
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técnica ou de substituicao, bem como sobre qualquer ou- 
tra atividade profissional que exerca, com seus respectivos 
horários e atribuições. 


TÍTULO IV Das Infrações e Sanções Disciplinares 
Art. 20 - As sanções disciplinares, definidas nos termos do 
Anexo Ill desta Resolução, e conforme previstas na Lei Fe- 
deral nº 3.820/60, consistem em: 
|- advertência ou advertência com emprego da palavra 
“censura”; 
Il - multa no valor de 1 (um) salário mínimo a 3 (trés) 
salários mínimos regionais; 
Ill - suspensão de 3 (três) meses а 1 (um) ano; 
IV - eliminação. TÍTULO V Das Disposições Gerais 


Art. 21 - Às normas deste Código aplicam-se a todos os 
inscritos nos Conselhos Regionais de Farmácia. 

Parágrafo único - Os farmacéuticos que exercem funções 
em organizações, instituições ou serviços estão sujeitos às 
normas deste Código. 

Art. 22 - À verificação do cumprimento das normas esta- 
belecidas neste Código é atribuição precípua do CFF, dos 
Conselhos Regionais de Farmácia e suas Comissões de Éti- 
ca, sem prejuizo das autoridades da área da saúde, policial 
e judicial, dos farmacéuticos e da sociedade. 

Art. 23 - A apuração das infrações éticas compete ao Con- 
selho Regional de Farmácia em que o profissional estiver 
inscrito, ao tempo do fato punivel em que incorreu. 

Art. 24 - O farmacéutico portador de doenca que o inca- 
pacite ao exercício da profissão farmacéutica, atestada em 
instância administrativa, judicial ou médica, e certificada 
pelo Conselho Regional de Farmácia, terá o seu registro 
e as suas atividades profissionais suspensas de ofício en- 
quanto perdurar sua incapacidade. 

Art. 25 - O profissional condenado por sentenca criminal 
transitada em julgado em razão do exercício da profissão 
ficará "ex officio" suspenso da atividade, enquanto durar a 
execução da pena. 
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Parágrafo ünico — O profissional preso, provisória ou pre- 
ventivamente, em razão do exercício da profissão, tam- 
bém ficará "ex officio" suspenso de exercer as suas ativida- 
des, enquanto durar a pena restritiva de liberdade. 

Art. 26 - Prescreve em 24 (vinte e quatro) meses a constata- 
cào fiscal de auséncia do farmacéutico no estabelecimen- 
to, por meio de auto de infracao ou termo de visita, para 
efeito de instauração de processo ético. 

Art. 27 - O Conselho Federal de Farmácia, ouvidos os Con- 
selhos Regionais de Farmácia e a categoria farmacéutica, 
promoverá, quando necessário, a revisão e a atualização 
deste Código. 

Art. 28 - As omissões deste Código serão decididas pelo 
Conselho Federal de Farmácia. 


ANEXO |! 
CÓDIGO DE PROCESSO ÉTICO 


TÍTULO | Das Disposições Gerais 

CAPÍTULO | Do Processo 
Art. 1º - À apuração ética, nos Conselhos Regionais de Far- 
mácia, reger-se-à por este Código, aplicando-se, supleti- 
vamente, os princípios gerais de direito aos casos omissos 
ou lacunosos. 
Art. 2º - À competência disciplinar é do Conselho Regio- 
nal de Farmácia em que o faltoso estiver inscrito ao tempo 
do fato punível em que incorreu, devendo o processo ser 
instaurado, instruído e julgado em caráter sigiloso, sendo 
permitida vista dos autos apenas às partes e aos procu- 
radores constituídos, fornecendo-se cópias das peças ex- 
pressamente requeridas. 
5 1º - No decurso da apuração ética, poderá o profissio- 
nal solicitar transferência para outro Conselho Regional de 
Farmácia, sem interrupção do processo ético no Conselho 
Regional de Farmácia em que se apura a falta cometida, 
devendo o Conselho Regional de Farmácia julgador, após 
o processo transitado em julgado, informar ao Conselho 
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Regional de Farmácia егп que o profissional estiver inscrito 
quanto ao teor do veredicto e à penalidade imposta. 
8 2° - Por se tratar de direito intertemporal, o processo éti- 
co náo será suspenso nem encerrado na hipótese de pedi- 
do de desligamento ou cancelamento de inscricào profis- 
sional, e deverá seguir seu regular procedimento. 
Art. 3º - Os Conselhos Regionais de Farmácia instituirão 
Comissões de Ética com a competência de emitir parecer, 
justificadamente, pela abertura ou não de processo ético- 
disciplinar, sendo que a decisão denegatória deverá ser 
submetida ao Presidente do Conselho Regional de Farmá- 
cia para deliberação. 
8 1º - Cada Comissão de Ética será composta por, no míni- 
mo, 3 (trés) farmacéuticos nomeados pelo Presidente do 
Conselho Regional de Farmácia e homologados pelo Ple- 
nário, com mandato igual ao da Diretoria. 
8 2º - Compete à Comissão de Ética escolher, dentre os 
seus membros, o seu Presidente. 
8 3º- É vedada à Diretoria, aos conselheiros e empregados 
do Conselho Regional de Farmácia a participação como 
membro da Comissão de Ética. 
5 4º -Verificada a ocorrência de vaga na Comissão de Ética, 
o Presidente do Conselho Regional de Farmácia indicará 
o substituto para ocupar o cargo, mediante homologação 
pelo Plenário e mandato igual ao da Diretoria. 
8 59 - Os custos necessários à realização dos trabalhos 
da Comissão de Ética deverão ser arcados pelo Conselho 
Regional de Farmácia, vedado o pagamento de qualquer 
tipo de gratificação aos seus membros. 
Art. 4º - À apuração ética obedecerá cronologicamente 
para sua tramitação os seguintes passos: 

| - Recebimento da denúncia; 

Il - Instauração ou arquivamento; 

Ill - Montagem do processo ético-disciplinar; 

IV - Instalação dos trabalhos; 

V-Conclusão da Comissão de Ética; 

VI - Julgamento; 

VII - Recursos e revisões; 
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VIII - Execução. 


Art. 5º - Compete ao Conselho Regional de Farmácia pro- 
cessar e julgar em primeira instância os profissionais sob 
sua jurisdição e seus membros colegiados, inclusive ges- 
tores e conselheiros, observado o princípio da segregação. 
Art. 6º - Compete ao Plenário do Conselho Federal de Far- 
mácia julgar em instância recursal os processos disciplina- 
res éticos. 


TÍTULO Il Dos Procedimentos 


CAPÍTULO | Do Recebimento da Denúncia 
Art. 7º - À apuração do processo ético-disciplinar inicia-se 
por ato do Presidente do Conselho Regional de Farmácia, 
quando este: 
|-tomar ciência inequívoca do ato ou matéria que caracte- 
rize infração ética profissional; 
II - tomar conhecimento de infração ética profissional por 
meio do Relatório de Fiscalização do Conselho Regional 
de Farmácia. 
Art. 8º - O Presidente do Conselho Regional de Farmácia 
encaminhará, em 20 (vinte) dias do conhecimento do fato, 
despacho ao Presidente da Comissão de Ética, determi- 
nando a análise e decisão sobre a viabilidade de abertura 
de processo ético-disciplinar, com base nos indícios apre- 
sentados na denúncia recebida. 
8 1° - O Presidente da Comissão de Ética terá o prazo de 30 
(trinta) dias, contados a partir do recebimento da solicita- 
ção, para entregar a análise, que pode ser monocrática ou 
em conjunto com os demais membros. 
5 2º - A análise da Comissão de Ética deverá conter uma 
parte expositiva, em que serão fundamentados os motivos, 
e uma conclusiva, na qual será aposta a expressão “pela 
instauração de processo ético-disciplinar" ou "pelo arqui- 
vamento' sendo que, no primeiro caso, deverão constar os 
dispositivos do Código de Ética, em tese, infringidos. 
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CAPÍTULO Il Da Instauração ou Arquivamento 
Art. 9º - O Presidente do Conselho Regional de Farmácia 
analisará o parecer do Presidente da Comissão de Ética 
e despachará, em 30 (trinta) dias, pelo arquivamento ou 
pela instauração de processo ético-disciplinar. 


CAPÍTULO Ill Da Montagem do Processo Ético-Disciplinar 

Art. 10 - Instaurado o processo ético-disciplinar, mediante 
despacho do Presidente do Conselho Regional de Farmá- 
Cia, a Secretaria o registrará por escrito, atribuindo-lhe um 
número e, de imediato, o encaminhará à Comissão de Ética. 
Art. 11 - O processo será formalizado por meio de autos, 
com peças anexadas por termo, com folhas numeradas, 
sendo os despachos, pareceres e decisões juntados, prefe- 
rencialmente, em ordem cronológica. 


CAPÍTULO IV Da Instalação dos Trabalhos 
Art. 12 - Recebido o processo, a Comissão de Ética o insta- 
lará e deverá observar os prazos prescricionais previstos 
em lei para concluir os seus trabalhos, obedecendo aos 
seguintes procedimentos: 
| - lavrar o competente termo de instalação dos traba- 
lhos; 
|| - designar, dentre os seus membros, o relator do pro- 
cesso; 
Ill - designar um empregado do Conselho Regional de 
Farmácia para secretariar os trabalhos; 
IV - determinar local, dia e hora para a Sessao de Depoi- 
mento do indiciado e oitiva de testemunha; 
V - determinar a imediata comunicacao por correspon- 
dência ao indiciado, relatando-lhe sobre: 
a, a abertura do processo ético; 
b. o local, a data e a hora designados para a sessão 
em que ocorrerá o seu depoimento; 
c. o direito de arrolar até 3 (três) testemunhas na sua 
defesa prévia, cujos nomes e endereços completos 
devem ser apresentados em 10 (dez) dias anteriores 
à data da audiência; 
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d. a obrigatoriedade de comparecimento das teste- 
munhas arroladas na Sessão de Depoimento desig- 
nada pela Comissão de Ética, independentemente 
da intimação. 


8 1º- O indiciado ou seu procurador constituido terá aces- 
so ao processo sempre que desejar consultá-lo, observan- 
do-se o horário de expediente da Secretaria do Conselho 
Regional de Farmácia, sendo vedada a retirada dos autos 
originais, facultando-lhe a obtenção de cópias mediante o 
pagamento de taxa respectiva. 
5 2º - Na hipótese da ausência não justificada da teste- 
munha arrolada na audiência de depoimento, será da res- 
ponsabilidade do indiciado, sob pena de preclusão, O seu 
comparecimento em nova data de oitiva a ser agendada 
pela Comissão de Ética. 
Art. 13 - Compete ao Relator da Comissão de Ética no pro- 
cesso ético-disciplinar: 
| - instruir o processo para julgamento; 
II - intimar pessoas mediante correspondência com 
Aviso de Recebimento (AR) ou ciência inequivoca; 
Ill - requerer perícias e demais provas ou diligências 
consideradas necessárias à instrução do processo; 
IV - emitir relatório; 
V - requerer ao Presidente da Comissão de Ética a 
realização de nova Sessão de Depoimento, se ne- 
cessário. 


Art. 14 - À Sessão de Depoimento do indiciado obedecerá 
ao que segue: 
| - somente poderão estar presentes no recinto os 
membros da Comissão de Ética, o depoente e seu 
procurador, as testemunhas, o advogado do Conse- 
lho Regional de Farmácia e o empregado do Conse- 
lho Regional de Farmácia responsável por secreta- 
riar a Comissão de Ética; 
II - cabe ao Presidente da Comissão de Ética deter- 
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minar a ordem de entrada e a permanéncia no re- 
cinto dos participantes da sessão; 

Ill - a Sessão de Depoimento poderá ser gravada em 
áudio, sendo as gravações anexadas ao processo; 

IV - ao final da Sessão de Depoimento, o Relator do 
processo oferecerá aos presentes o “Termo de De- 
poimento”, por escrito, em duas vias de igual teor, о 
qual deverá ser lido e assinado pelos presentes. 


Art. 15 - O Presidente da Comissão de Ética notificará, na 
audiência, o indiciado para, no prazo de 15 (quinze) dias, 
apresentar as razões finais. 

Art. 16 - Caso o indiciado não se manifeste à Comissão 
de Ética e também não compareça ao local, no dia e hora 
marcados para prestar depoimento, o Presidente da Co- 
missão de Ética somente o convocará novamente se hou- 
ver apresentação de justificativa plausível de eventual im- 
pedimento, declarando-o revel, se ausente, sendo que, no 
prazo de 10 (dez) dias, o Presidente da Comissão de Ética 
comunicará o ocorrido ao Presidente do Conselho Regio- 
nal de Farmácia, requerendo-lhe a nomeação de Defensor 
Dativo. 

5 1°- О Presidente do Conselho Regional de Farmácia terá 
o prazo de 15 (quinze) dias para proceder à nomeação do 
Defensor Dativo. 

8 2° - O Defensor Dativo, a partir de sua nomeação, terá 
o prazo de 30 (trinta) dias para apresentar, por escrito, à 
Comissão de Ética, a defesa do indiciado. 

Art. 17 - O revel poderá intervir no processo em qualquer 
fase, não lhe sendo devolvido prazo já vencido. 


CAPÍTULO V Da Conclusão da Comissão de Ética 
Art. 18 - Concluída a instrução processual, a Comissão de 
Ética apresentará seu relatório. 
Paragrafo único - O relatório a que alude o “caput” deste 
artigo conterá uma parte expositiva, que inclui um sucinto 
relato dos fatos, a explícita referência ao local, data e hora 
da infração, e a apreciação das provas acolhidas, além de 
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uma parte conclusiva, com a apreciação do valor proba- 
tório das provas, indicando expressamente a infração e os 
dispositivos do Código de Ética infringidos, e se houve ou 
não culpa, 

Art. 19 - Concluído o processo, o Presidente da Comissão 
de Ética remeterá os autos ao Presidente do Conselho Re- 
gional de Farmácia para as providências cabíveis. 


CAPÍTULO VI Do Julgamento 

Art. 20 - Recebido o processo, o Presidente do Conselho 

Regional de Farmácia terá o prazo de 30 (trinta) dias para: 
a. marcar a data de julgamento do processo em reu- 
nião plenária; 
b. designar um Conselheiro Relator entre os Conse- 
lheiros Efetivos, por distribuição da Secretaria, ob- 
servados os eventuais impedimentos e suspeições; 
c. comunicar ao indiciado a data de julgamento, 
com antecedência mínima de 15 (quinze) dias. 


Parágrafo único - À reunião plenária de julgamento do 
processo ético-disciplinar deverá ser realizada no prazo 
de 180 (cento e oitenta) dias corridos, contados a partir 
da data de recebimento do processo ético-disciplinar pelo 
Presidente do Conselho Regional de Farmácia. 

Art. 21 - O Conselheiro Relator designado deverá apresen- 
tar seu parecer na data da reuniao plenária em que o pro- 
cesso será submetido a julgamento. 

5 1° - O Conselheiro Relator, uma vez observada а nào imi- 
néncia de prescrição e desde que devidamente justifica- 
do, poderá permanecer com os autos por até 2 (duas) reu- 
niões plenárias, podendo-se prorrogar por mais 2 (duas) 
se assim for deliberado pelo Plenário, sob pena de instau- 
гасао de processo ético e demais procedimentos cabíveis 
em seu desfavor, observado o princípio da segregação. 

5 2º - Não apresentando o Conselheiro Relator o parecer, 
tampouco a justificativa prévia, o Presidente do Conselho 
Regional de Farmácia determinará a instauração de pro- 
cesso ético nos moldes do parágrafo anterior e designará 
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outro relator, que o apresentará na reunião plenária sub- 
sequente. 

Art. 22 - Aberta a Sessão de Julgamento, o Presidente da 
reunião plenária concederá a palavra ao Conselheiro Rela- 
tor, que lerá seu parecer e, após a concessão de direito à 
defesa oral por 10 (dez) minutos ao indiciado ou seu pro- 
curador legalmente constituído, proferirá o seu voto, em 
julgamento realizado em sessão secreta. Parágrafo único 
- Apenas podem permanecer no recinto de julgamento os 
conselheiros membros do Plenário, as partes interessadas 
e os empregados necessários à sua condução. 

Art. 23 - Cumprido o disposto nos artigos anteriores, o 
Presidente da reunião plenária dará a palavra, pela ordem, 
ao conselheiro que a solicitar, para: | - pedir vista dos au- 
tos; Il- requerer a conversão do julgamento em diligência, 
com aprovação do Plenário, caso em que determinará as 
providências a serem adotadas pela Comissão de Ética; III - 
opinar sobre a matéria, os fundamentos ou conclusões do 
Conselheiro Relator, devendo as suas razões serem reduzi- 
das a termo em ata; IV - proferir seu voto. 

Art. 24 - Na hipótese de pedido de vista dos autos ou con- 
versão do julgamento em diligência, o processo será reti- 
rado de pauta. 

8 1º - Neste caso, cumpridas as respectivas providências, 
os autos serão devolvidos ao Conselheiro Relator para jun- 
tar seu parecer. 

5 2º - A Comissão de Ética terá o prazo de 60 (sessenta) 
dias, contados a partir da data da realização da reunião 
plenária que deu origem ao pedido de vista ou diligência, 
para devolver ao Presidente do Conselho Regional de Far- 
mácia o processo ético-disciplinar considerado, sendo que 
este prazo poderá ser prorrogado por igual período, desde 
que plenamente justificado e aprovado pelo Plenário. 

& 3º - Cumprida a diligência, o Presidente da Comissão de 
Ética remeterá ao Presidente do Conselho Regional de Far- 
mácia o processo ético-disciplinar, quando serão conta- 
dos novamente os prazos previstos no artigo 20. 
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Art. 25 - À decisão do Plenário do Conselho Regional de 
Farmácia será fundamentada no parecer e voto do Relator. 
Parágrafo único - Na hipótese de divergência do voto do 
Relator e, havendo pedido de revisão por outro conselhei- 
ro, o Presidente do Conselho Regional de Farmácia desig- 
nará este como Revisor, o qual deverá apresentar voto, por 
escrito, na sessão subsequente ou extraordinária. 

Art. 26 - À decisão do Plenário terá a forma de acórdão, 
a ser lavrado de acordo com o parecer do conselheiro 
cujo voto tenha sido adotado, com expressa numeração 
própria, número do processo, nomes das partes, procu- 
radores, relator e revisor, se houver, além de ementa com 
palavras-chave de pesquisa, dispositivo infringido, pena 
aplicada, forma de votação e data, sob pena de nulidade. 


CAPÍTULO VII Dos Recursos e Revisões 
Art. 27 - Da decisão do Conselho Regional de Farmácia ca- 
berá recurso ao Conselho Federal de Farmácia no prazo de 
30 (trinta) dias corridos, a contar da data em que o infrator 
dela tomar conhecimento. 
8 1? - Interposto tempestivamente, o recurso terá efeito 
suspensivo nos casos previstos em lei. 
5 2º - No caso de interposição intempestiva, que deverá 
ser certificada nos autos pelo Conselho Regional de Far- 
mácia, O processo será arquivado, com certidão de trânsito 
em julgado. 
Art, 28 - O recurso administrativo será julgado de acordo 
com o que dispuserem as normas do CFF. 
Art. 29 - No prazo de 1 (um) ano, a contar do trânsito em 
julgado da decisão, o punido poderá requerer revisão do 
processo ao Conselho Regional de Farmácia, com base em 
fato novo ou na hipótese de a decisão condenatória ter 
sido fundada em depoimento, exame pericial ou docu- 
mento cuja falsidade vier a ser comprovada. 
Parágrafo único - Considera-se fato novo aquele que o pu- 
nido conheceu somente após o trânsito em julgado da de- 
cisão e que dê condição, por si só, ou em conjunto com as 
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demais provas já produzidas, de criar nos julgadores uma 
convicção diversa daquela já firmada. 

Art. 30 - À revisão terá início por petição dirigida ao Presi- 
dente do Conselho Regional de Farmácia, instruída com 
certidão de trânsito em julgado da decisão e as provas do- 
cumentais comprobatórias dos fatos arguidos. 

Parágrafo único - O Presidente do Conselho Regional de 
Farmácia, ao acatar o pedido, nomeará um relator rara 
emissão de parecer, que será submetido a julgamento em 
sessão plenária do Conselho Regional de Farmácia, no pra- 
zo máximo de 180 (cento e oitenta) dias. 


CAPÍTULO VIII Da Execução 
Art. 31 - Compete ao Conselho Regional de Farmácia a 
execucao da decisao proferida em processo ético-discipli- 
nar, que se processará nos estritos termos do acórdão e 
será anotada no prontuário do infrator. 
8 1º - Na execução da penalidade de eliminação da inscri- 
ção do profissional no quadro do Conselho Regional de 
Farmácia, além dos editais e das comunicações feitas às 
autoridades e interessados, proceder-se-à à apreensão da 
cédula e da carteira profissional do infrator, inclusive me- 
diante ação judicial, se necessário. 
5 2º - Na hipótese de aplicação definitiva de penalidade 
de suspensão, o Conselho Regional de Farmácia deverá 
promover publicidade da decisão, as anotações necessá- 
rias, além da apreensão temporária da cédula e da carteira 
profissional. 


CAPÍTULO IX Dos Prazos 

Art, 32 - Considera-se prorrogado o prazo até o 1° (primei- 
ro) dia útil subsequente, se o vencimento se der em feria- 
do ou em recesso do Conselho Regional de Farmácia. 
Parágrafo único - Os prazos serão contados a partir da jun- 
tada de Aviso de Recebimento (AR) aos autos, mediante 
certidão respectiva lavrada pelo Conselho Regional de 
Farmácia ou por ciência inequívoca do interessado. 
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Art. 33 - À representação por procurador deverá estar ins- 
truída com o respectivo instrumento, com firma devida- 
mente reconhecida, excetuando-se aquela outorgada a 
advogado. 

Art. 34 - A punibilidade por falta sujeita a processo ético- 
-disciplinar pelo Conselho Regional de Farmácia em que o 
profissional está inscrito prescreve em 5 (cinco) anos, con- 
tados da data de verificação do fato respectivo ou, no caso 
de infracáo permanente ou continuada, do dia em que ti- 
ver cessado. 

Art. 35 - O conhecimento expresso ou a notificação feita 
diretamente ao profissional faltoso interrompe, mas não 
suspende, o prazo prescricional de que trata o artigo an- 
terior. 

Parágrafo único - O conhecimento expresso ou a notifica- 
ção de que trata este artigo ensejará defesa escrita ou a 
termo, a partir de quando recomeçará a fluir o prazo pres- 
cricional. 

Art. 36 - Todo processo ético-disciplinar paralisado há mais 
de 3 (trés) anos, pendente de despacho ou julgamento, 
será arquivado "ex officio", ou a requerimento da parte in- 
teressada, sem prejuizo de serem apuradas as responsabi- 
lidades pela paralisação. 

Art. 37 - Para abertura de processo ético-disciplinar com 
fundamento na ausência do profissional no estabeleci- 
mento a que presta assistência técnica, conforme dispõe 
o Código de Ética, serão necessárias, no mínimo, 3 (três) 
constatações fiscais, no período de 24 (vinte e quatro) 
meses. 

Parágrafo único - O prazo prescricional inicia-se a partir da 
data da terceira constatação necessária à instauração do 
processo ético-disciplinar. 

Art. 38 - Os casos omissos serão resolvidos pelo Plenário 
do Conselho Federal de Farmácia, podendo inclusive deci- 
dir em processos em andamento, desde que observada a 
ampla defesa e o devido processo legal. 
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ANEXO ІІІ 
ESTABELECE AS INFRAÇÕES E AS REGRAS DE APLICAÇÃO DAS 5АМ- 
ÇÕES DISCIPLINARES 

Art. 1º - As transgressões às normas (resoluções e delibera- 
ções) e às determinações (acórdãos e decisões) dos Conse- 
lhos Federal e Regionais de Farmácia, bem como às infra- 
ções à legislação farmacéutica e correlata, são passíveis de 
apenação, ressalvadas as previstas em normas especiais. 
Art. 2º - Nas infrações éticas e disciplinares serão observa- 
das a tipificação da conduta, a reincidência, a análise do 
fato e as suas consequências ao exercício profissional e à 
saúde coletiva, sem prejuízo das sanções de natureza civil 
ou penal cabíveis. 
Art. 3º - Em grau de recurso, deve ser observado o princípio 
do "reformatio in pejus" que consiste na impossibilidade 
de tratamento mais severo do que o registrado na decisão 
recorrida, sem que haja recurso interposto neste sentido. 
Art. 4? - Considera-se reincidente aquele que tiver antece- 
dentes disciplinares em processos findados administrati- 
vamente ou com decisao transitada em julgado. Parágrafo 
ünico - Verifica-se a reincidéncia quando se comete outra 
infracáo ética durante o prazo de 5 (cinco) anos após o 
tránsito em julgado da decisao administrativa que o tenha 
condenado anteriormente. 
Art. 5º - Quando aplicada a pena de suspensão e elimina- 
ção, deve esta ser publicada no órgão de divulgação ofi- 
cial do Conselho Regional de Farmácia, depois do transito 
em julgado. 
Art. 6º - As sanções aplicadas serão objeto de registro na fi- 
cha individual do farmacêutico, devendo ainda ser comu- 
nicadas, no caso de suspensão, ao empregador e ao órgão 
sanitário competente, além da apreensão da cédula e da 
carteira profissional. 
Art. 7º - Às infrações éticas e disciplinares leves devem ser 
aplicadas as penas de advertência sem publicidade na pri- 
meira vez; advertência por inscrito, sem publicidade, com 
o emprego da palavra “censura” na segunda vez; multa no 
valor de 1 (um) salário minimo a 3 (três) salários minimos 
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regionais, que serão elevados ao dobro no caso de reinci- 

dência, cabíveis no caso de terceira falta e outras subse- 

quentes, sendo elas: 
| - deixar de comunicar ao Conselho Regional de 
Farmácia e às demais autoridades competentes os 
fatos que caracterizem infringência a este Código e 
às normas que regulam o exercício das atividades 
farmacêuticas; 
II - desrespeitar o direito de decisão do usuário so- 
bre seu tratamento, sua própria saúde e bem-estar, 
excetuando-se aquele que, mediante laudo médico 
ou determinação judicial, for considerado incapaz 
de discernir sobre opções de tratamento ou decidir 
sobre sua própria saúde e bem-estar; 
Il - exercer a profissão farmacêutica sem condições 
dignas de trabalho e justa remuneração por seu de- 
sempenho; 
IV - afastar-se temporariamente das atividades pro- 
fissionais por motivo de doença, férias, congressos, 
cursos de aperfeiçoamento ou outras atividades 
inerentes ao exercício profissional, quando não hou- 
ver outro farmacêutico que legalmente o substitua, 
sem comunicar ao Conselho Regional de Farmácia; 
V - aceitar a interferência de leigos em seus traba- 
lhos e em suas decisões de natureza profissional; 
VI - deixar de informar, por escrito, ao Conselho Re- 
gional de Farmácia sobre todos os seus vínculos, 
com dados completos da empresa (razão social, 
nome(s) do(s) sócio(s), CNP), endereço, horários de 
funcionamento, de responsabilidade técnica - RT), 
bem como deixar de manter atualizados os seus 
endereços residencial e eletrônico, os horários de 
responsabilidade técnica ou de substituição, bem 
como qualquer outra atividade profissional que 
exerça, com seus respectivos horários e atribuições; 
VII - prevalecer-se de cargo de chefia ou emprega- 
dor para desrespeitar a dignidade de subordinados; 
VIII - submeter-se a fins meramente mercantilistas 


277 


ANEXOS DO CAPÍTULO 2 


que venham a comprometer o seu desempenho 
técnico, em prejuízo da sua atividade profissional; 
IX - deixar de obter de participante de pesquisa ou 
de seu representante legal o Termo de Consenti- 
mento Livre e Esclarecido (TCLE) para sua realização 
envolvendo seres humanos, após as devidas explica- 
ções sobre a sua natureza e as suas consequências; 
X - permitir que terceiros tenham acesso a senhas 
pessoais, sigilosas e intransferíveis, utilizadas em 
sistemas informatizados e inerentes à sua atividade 
profissional; 

Xl - exercer sem a qualificação necessária o magisté- 
rio, bem como utilizar esta prática para aproveitar- 
-se de terceiros em benefício próprio ou para obter 
quaisquer vantagens pessoais; 

XII - utilizar-se, sem referência ao autor ou sem a sua 
autorização expressa, de dados ou informações, pu- 
blicados ou não. 


Art. 8º - Às infrações éticas e disciplinares medianas, de- 
vem ser aplicadas a pena de multa no valor de 1 (um) salá- 
rio mínimo a 3 (trés) salários mínimos regionais, que serão 
elevados ao dobro, ou aplicada a pena de suspensão, no 
caso de reincidéncia, sendo elas: 


- exercer simultaneamente a Medicina; 

I| - produzir, fornecer, dispensar ou permitir que 
sejam dispensados meio, instrumento, substância, 
conhecimento, medicamento, fórmula magistral 
ou especialidade farmacêutica, fracionada ou não, 
que não inclua a identificação clara e precisa sobre 
a(s) substância(s) ativa(s) nela contida(s), bem como 
suas respectivas quantidades, contrariando as nor- 
mas legais e técnicas, excetuando-se a dispensação 
hospitalar interna, em que poderá haver a codifica- 
ção do medicamento que for fracionado sem, con- 
tudo, omitir o seu nome ou fórmula; 

III - extrair, produzir, fabricar, transformar, beneficiar, 
preparar, distribuir, transportar, manipular, purificar, 
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fracionar, importar, exportar, embalar, reembalar, 
manter em depósito, expor, comercializar, dispen- 
sar ou entregar ao consumo medicamento, produto 
sujeito ao controle sanitário, ou substância, em con- 
trariedade à legislação vigente, ou permitir que tais 
práticas sejam realizadas; 

IV - realizar exames e perícias técnico-legais, e emitir 
laudos técnicos em relação às atividades profissio- 
nais, em desacordo à legislação vigente; 

V - obstar ou dificultar a ação fiscalizadora ou de- 
sacatar as autoridades sanitárias ou profissionais, 
quando no exercício das suas funções; 

VI - omitir das autoridades competentes quaisquer 
formas de agressão ao meio ambiente e riscos ine- 
rentes ao trabalho, que sejam prejudiciais à saúde e 
à vida; 

VII - aceitar remuneração abaixo do estabelecido 
como o piso salarial oriundo de acordo, convenção 
coletiva ou dissídio da categoria; 

VIII - delegar a outros profissionais atos ou atribui- 
ções exclusivos da profissão farmacêutica; 

IX - exercer a profissão e funções relacionadas à Far- 
mácia, exclusivas ou não, sem a necessária habilita- 
ção legal; 

X - deixar de prestar assistência técnica efetiva ao 
estabelecimento com o qual mantém vínculo pro- 
fissional, ou permitir a utilização do seu nome por 
qualquer estabelecimento ou instituição onde não 
exerça pessoal e efetivamente sua função; 

ХІ - não comunicar em 5 (cinco) dias ao Conselho 
Regional de Farmácia o encerramento de seu vín- 
culo profissional de qualquer natureza, indepen- 
dentemente de retencào de documentos pelo em- 
pregador; 

XII - declarar possuir títulos científicos ou especiali- 
zação que nào possa comprovar, nos termos da lei; 
XIII - deixar-se explorar por terceiros, com finalidade 
política ou religiosa; 
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XIV - exercer a profissao em estabelecimento nào 
registrado, cadastrado e licenciado nos órgàos de 
fiscalização sanitária, do exercício profissional, na 
Junta Comercial e na Secretaria de Fazenda da loca- 
lidade de seu funcionamento: 

XV - assinar trabalho realizado por outrem, alheio à 
sua execução, orientação, supervisão ou fiscalização 
ou, ainda, assumir a responsabilidade por ato farma- 
céutico que não praticou ou do qual não participou; 
XVI - publicar, em seu nome, trabalho científico do 
qual não tenha participado, ou atribuir-se autoria 
exclusiva, quando houver participação de subordi- 
nados ou outros profissionais, farmacêuticos ou não; 
XVII - aviar receitas com prescrições médicas ou de 
outras profissões, em desacordo com a técnica far- 
macêutica e a legislação vigentes; 

XVIII - coordenar, supervisionar, assessorar ou exer- 
cer a fiscalização sanitária ou profissional quando 
for sócio ou acionista de qualquer categoria, ou in- 
teressado por qualquer forma, bem como prestar 
serviços à empresa ou estabelecimento que forne- 
ça drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e 
correlatos, laboratórios, distribuidoras ou indústrias, 
com ou sem vínculo empregatício; 

XIX - promover publicidade enganosa ou abusiva da 
boa fé do usuário, bem como em relação a produtos 
farmacéuticos e à divulgação de assuntos científicos 
não fundamentados na promoção, proteção e recu- 
peração da saúde; 

XX - inobservar as normas (resoluções e delibera- 
ções) e as determinações (acórdãos e decisões) dos 
Conselhos Federal e Regionais de Farmácia; 

XXI - permitir interferência nos resultados apresen- 
tados como perito ou auditor; 

XXII - aceitar ser perito, auditor ou relator de qual- 
quer processo ou procedimento, quando houver in- 
teresse, envolvimento pessoal ou institucional; 

XXIII - pleitear, de forma desleal, para si ou para ou- 
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trem, emprego, cargo ou função exercidos por ou- 
tro farmacêutico, bem como praticar atos de con- 
corrência desleal; 

XXIV - exercer atividade no âmbito da profissão far- 
macéutica em interação com outras profissões, con- 
cedendo vantagem ou não aos demais profissionais 
habilitados para direcionamento de usuário, visan- 
do ao interesse econômico e ferindo o direito deste 
de escolher livremente o serviço e o profissional; 
XXV - receber remuneração por serviços que não te- 
nha efetivamente prestado; 

XXVI - exercer interação com outros estabelecimen- 
tos, farmacéuticos ou não, de forma a viabilizar a re- 
alização de prática vedada em lei ou regulamento; 
XXVII - intitular-se responsável técnico por qualquer 
estabelecimento sem a autorização prévia do Con- 
selho Regional de Farmácia, comprovada mediante 
a Certidão de Regularidade correspondente, 

XXVIII - divulgar informação sobre temas farmacéu- 
ticos de conteúdo inverídico, sensacionalista, pro- 
mocional ou que contrarie a legislação vigente; 
XXIX - promover a utilização de substâncias ou a co- 
mercialização de produtos que não tenham a indi- 
cação terapéutica analisada e aprovada, bem como 
que não estejam descritos em literatura ou compên- 
dio nacionais ou internacionais reconhecidos pelo 
órgão sanitário federal; 

XXX - quando atuando no serviço público, utilizar-se 
do serviço, emprego ou cargo para executar traba- 
lhos de empresa privada de sua propriedade ou de 
outrem, como forma de obter vantagens pessoais, 
cobrar ou receber remuneração do usuário do ser- 
viço, reduzir, irregularmente, quando em função de 
chefia ou coordenação, a remuneração devida a ou- 
tro farmacêutico; 

XXXI - anunciar produtos farmacêuticos ou proces- 
sos por quaisquer meios capazes de induzir ao uso 
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indevido e indiscriminado de medicamentos ou de 
outros produtos farmacéuticos. 


Art. 9º - Às infrações éticas e disciplinares graves devem 
ser aplicadas as penas de suspensão de 3 (três) meses na 
primeira vez; de 6 (seis) meses na segunda vez; e de 12 
meses na terceira vez, sendo elas: 


| - violar o sigilo de fatos e informações de que tenha 
tomado conhecimento no exercício da profissão, 
excetuando-se os amparados pela legislação vigen- 
te, cujo dever legal exija comunicação, denúncia ou 
relato a quem de direito; 

II - participar de qualquer tipo de experiência com 
fins bélicos, raciais ou eugénicos, bem como de pes- 
quisa nào aprovada por Comité de Ética em Pesqui- 
sa/ Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CEP/ 
CONEP) ou Comissão de Ética no Uso de Animais; 

III - exercer atividade farmacéutica com fundamento 
em procedimento nào reconhecido pelo CFF; 

IV - fornecer meio, instrumento, substáncia ou co- 
nhecimento para induzir à prática, ou dela partici- 
par, de tortura, eutanásia, aborto ilegal, toxicoma- 
nia ou de quaisquer outras formas de procedimento 
degradante ou cruel em relação ao ser humano e 
aos animais; 

V - desrespeitar a vida, jamais cooperando com atos 
que intencionalmente atentem contra ela ou que 
coloquem em risco a integridade do ser humano ou 
da coletividade; 

VI - produzir, fabricar, fornecer, em desacordo com 
a legislação vigente, radiofármacos e conjuntos de 
reativos ou reagentes, destinados às diferentes aná- 
lises complementares do diagnóstico clínico; 

VII - omitir-se ou acumpliciar-se com os que exer- 
cem ilegalmente a Farmácia ou com os profissionais 
ou instituições que pratiquem atos ilícitos relaciona- 
dos à atividade farmacêutica, em qualquer das suas 
áreas de abrangência; 
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VIII - fornecer, dispensar ou permitir que sejam dis- 
pensados, sob qualquer forma, substância, medi- 
camento ou fármaco para uso diverso da indicação 
para a qual foi licenciado, salvo quando baseado em 
evidência ou mediante entendimento formal com o 
prescritor; 

IX - alterar o processo de fabricação de produtos su- 
jeitos a controle sanitário, modificar os seus compo- 
nentes básicos, nomes e demais elementos objeto 
do registro, contrariando as disposições legais e re- 
gulamentares; 

X - praticar ato profissional que cause dano material, 
físico, moral ou psicológico, que possa ser caracteri- 
zado como impericia, negligência ou imprudência; 
XI — utilizar-se de conhecimentos da profissão com 
a finalidade de cometer ou favorecer atos ilícitos de 
qualquer espécie; 

XII - fazer uso de documento, atestado, certidão ou 
declaração falsos ou alterados; 

XIII - assinar laudo ou qualquer outro documento 
farmacéutico em branco, de forma a possibilitar, 
ainda que por negligência, o uso indevido do seu 
nome ou atividade profissional; 

XIV - realizar ou participar de atos fraudulentos em 
qualquer área da profissão farmacêutica; 

XV — utilizar-se de qualquer meio ou forma para di- 
famar, caluniar, injuriar ou divulgar preconceitos e 
apologia a atos ilicitos ou vedados por lei especifica; 
XVI - receber ou receptar mercadorias ou produtos 
sem rastreabilidade de sua origem, sem nota fiscal 
ou em desacordo com a legislação vigente; 

XVII - fazer declarações injuriosas, caluniosas, difa- 
matórias ou que depreciem o farmacéutico, a pro- 
fissão ou instituições e entidades farmacêuticas, sob 
qualquer forma. 


Art. 10 – Aquele que continuar a exercer a profissão, mes- 
mo enquanto estiver sob a sanção disciplinar de suspen- 
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são, será aplicada idêntica pena pelo prazo em dobro ao 
originariamente determinado. 

Art. 11- А pena de suspensão de 3 (trés) a 12 (doze) meses 
será diretamente aplicada por motivo de pronüncia crimi- 
nal ou de prisao em virtude de sentenca. 

Art. 12 - А pena de eliminação será imposta aos que por- 
ventura tiverem perdido algum dos requisitos dos artigos 
15 e 16 da Lei nº 3.820/60 para fazer parte do Conselho 
Regional de Farmácia, inclusive aos que, por faltas graves, 
já tenham sido trés vezes condenados definitivamente à 
pena de suspensão, ainda que em Conselhos Regionais de 
Farmácia diversos, 

Art. 13 - Na hipótese de diversas condutas praticadas 
pelo indiciado, oriundas do mesmo fato ou processo 
ético-disciplinar, as punições serão aplicadas de forma 
cumulativa e sequencial, delineando-se a pena por cada 
infração apurada. 

Art. 14 — Os casos omissos serão resolvidos pelo Plenário 
do Conselho Federal de Farmácia. 


WALTER DA SILVA JORGE JOÃO Presidente — CFF 


PORTARIA N.º 344, DE 12 DE MAIO DE 1998. 


(*) Aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias e medicamentos 
sujeitos a controle especial. 

O Secretário de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, no uso de 
suas atribuições e considerando a Convenção Unica sobre Entorpecentes 
de 1961 (Decreto n.º 54.216/64), a Convenção sobre Substâncias Psico- 
trópicas, de 1971 (Decreto n.º 79.388/77), a Convenção Contra o Tráfico 
Ilicito de Entorpecentes e Substâncias Psicotrópicas, de 1988 (Decreto 
nº 154/91), o Decreto-Lei n.º 891/38, o Decreto-Lei n.º 157/67, a Lei nº 
5.991/73, a Lei n.º 6.360/76, a Lei n.º 6.368/76, a Lei n.º 6.437/77,0 Decreto 
n.º 74.170/74, o Decreto n.º 79.094/77, o Decreto n.º 78.992/76 e as Reso- 
lucóes GMC n.º 24/98 e n.º 27/98, resolve: 
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CAPÍTULO | DAS DEFINIÇÕES 

Art. 1º Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequa- 
da aplicação, são adotadas as seguintes definições: Autorização Especial 
- Licença concedida pela Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da 
Saúde (SVS/MS), a empresas, instituições e órgãos, para o exercício de ati- 
vidades de extração, produção, transformação, fabricação, fracionamento, 
manipulação, embalagem, distribuição, transporte, reembalagem, impor- 
tação e exportação das substâncias constantes das listas anexas a este Re- 
gulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham. 

Autorização de Exportação - Documento expedido pela Secretaria de 
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde (5VS/MS), que consubstancia а 
exportação de substâncias constantes das listas "AT" e "A2" (entorpecen- 
tes), "АЗ", "B1" e "B2" (psicotrópicas), "C3" (imunossupressores) e "01" (pre- 
cursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizações, bem como 
os medicamentos que as contenham. 

Autorização de Importação - Documento expedido pela Secretaria de 
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde (SVS/MS), que consubstancia a 
importação de substâncias constantes das listas "А1" e "A2" (entorpecen- 
tes), "АЗ", "B1" e "B2" (psicotrópicas), "C3" (imunossupressores) е "01" (pre- 
cursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizações, bem como 
os medicamentos que as contenham. 

Certificado de Autorização Especial - Documento expedido pela Se- 
cretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde (SVS/MS), que con- 
substancia a concessão da Autorização Especial. 

Certificado de Мао Objecào - Documento expedido pelo órgão com- 
petente do Ministério da Saúde do Brasil, certificando que as substâncias 
ou medicamentos objeto da importacao ou exportacao nào está sob con- 
trole especial neste país. 

CID - Classificação Internacional de Doenças. 

Cota Anual de Importação - Quantidade de substância constante das 
listas "А1" e "A2" (entorpecentes), "АЗ", "B1" e "B2" (psicotrópicas), "C3" 
(imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou 
de suas atualizações que a empresa é autorizada a importar até o 1º (pri- 
meiro) trimestre do ano seguinte à sua concessão. 

Cota Suplementar de Importação - Quantidade de substância constan- 
te das listas "А1" e "A2" (entorpecentes), "АЗ", "B1" e "B2" (psicotrópicas), 
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"C3" limunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico 
ou de suas atualizações, que a empresa é autorizada a importar, em cará- 
ter suplementar à cota anual, nos casos em que ficar caracterizada sua ne- 
cessidade adicional, para o atendimento da demanda interna dos serviços 
de saúde, ou para fins de exportação. 

Cota Total Anual de Importação - Somatório das Cotas Anual e Suple- 
mentar autorizadas para cada empresa, no ano em curso. DCB - Denomi- 
nacao Comum Brasileira. 

DCI - Denominação Comum Internacional. 

Droga - Substância ou matéria-prima que tenha finalidade medica- 
mentosa ou sanitária. 

Entorpecente - Substância que pode determinar dependência física 
ou psíquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convenção 
Única sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento 
Técnico. 

Licença de Funcionamento — Permissão concedida pelo órgão de saú- 
de competente dos Estados, Municípios e Distrito Federal, para o funcio- 
namento de estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qual- 
quer das atividades enunciadas no artigo 2º deste Regulamento Técnico. 

Livro de Registro Específico - Livro destinado à anotação, em ordem 
cronológica, de estoques, de entradas (por aquisição ou produção), de sa- 
idas (por venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos sujei- 
tos ao controle especial. 

Livro de Receituário Geral — Livro destinado ao registro de todas as pre- 
parações magistrais manipuladas em farmácias. Medicamento - Produto 
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilá- 
tica, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico. 

Notificação de Receita - Documento padronizado destinado à notifi- 
cação da prescrição de medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) 
psicotrópicos (cor azul) e c) retinóides de uso sistêmico e imunossupres- 
sores (cor branca). À Notificação concernente aos dois primeiros grupos (a 
e b) deverá ser firmada por profissional devidamente inscrito no Conselho 
Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinária ou 
no Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao terceiro grupo 
(c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho Re- 
gional de Medicina. 

Precursores - Substâncias utilizadas para a obtenção de entorpecentes 
ou psicotrópicos e constantes das listas aprovadas pela Convenção Contra 
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o Tráfico Ilicito de Entorpecentes e de Substâncias Psicotrópicas, reprodu- 
zidas nos anexos deste Regulamento Técnico. 

Preparacáo Magistral - Medicamento preparado mediante manipula- 
cào em farmácia, a partir de fórmula constante de prescricao médica. 

Psicotrópico - Substância que pode determinar dependência física ou 
psíquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convenção 
sobre Substâncias Psicotrópicas, reproduzidas nos anexos deste Regula- 
mento Técnico. 

Receita - Prescrição escrita de medicamento, contendo orientação de 
uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer 
seja de formulação magistral ou de produto industrializado. 

Substância Proscrita - Substância cujo uso está proibido no Brasil. 


CAPITULO II DA AUTORIZAÇÃO 
Art. 2º Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, 
transportar, preparar, manipular, fracionar, importar, ex- 
portar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer 
fim, as substâncias constantes das listas deste Regulamen- 
to Técnico (ANEXO |) e de suas atualizações, ou os medica- 
mentos que as contenham, é obrigatória a obtenção de 
Autorização Especial concedida pela Secretaria de Vigilân- 
cia Sanitária do Ministério da Saúde. 
5 1º A petição de Autorização Especial será protocolizada 
pelos responsáveis dos estabelecimentos da empresa jun- 
to à Autoridade Sanitária local. 
8 2º A Autoridade Sanitária local procederá a inspeção 
do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) à empresa postu- 
lante de Autorização Especial de acordo com os roteiros 
oficiais pré-estabelecidos, para avaliação das respectivas 
condições técnicas e sanitárias, emitindo parecer sobre a 
petição e encaminhando o respectivo relatório à Secreta- 
ria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 
5 3º No caso de deferimento da petição, a Secretaria de 
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde enviará o com- 
petente Certificado de Autorização Especial a empresa 
requerente e informará a decisão à Autoridade Sanitária 
local competente. 
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5 4º As atividades mencionadas no caput deste artigo so- 
mente poderão ser iniciadas após a publicação da respec- 
tiva Autorização Especial no Diário Oficial da União. 
8 5º As eventuais alterações de nomes de dirigentes, in- 
clusive de responsável técnico bem como de atividades 
constantes do Certificado de Autorização Especial serão 
solicitadas mediante o preenchimento de formulário es- 
ресіћсо à Autoridade Sanitária local, que o encaminhará 
а Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 
5 6º As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como 
armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de manipu- 
lação por farmácias magistrais das substâncias e medica- 
mentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas a 
autorização especial do Ministério da Saúde e a licença de 
funcionamento concedida pela Autoridade Sanitária local. 
8 7º À Autorização Especial deve ser solicitada para cada 
estabelecimento que exerca qualquer uma das atividades 
previstas no caput deste artigo. 
Art. 3º A petição de concessão de Autorização Especial 
deverá ser instruída com os seguintes documentos e in- 
formações: 

a. cópia da publicação, em Diário Oficial da União, 

da Autorização de Funcionamento da Empresa, 

quando couber; 

b. cópia da Licença de Funcionamento; 

c. comprovante de pagamento do respectivo preço 

público, ou documento que justifique sua isenção; 

d. cópia do ato constitutivo da empresa e suas even- 

tuais alterações; 

e, instrumento de mandato, outorgado pelo repre- 

sentante legal da empresa a procurador com pode- 

res para requerer a concessão de Autorização Espe- 

cial, quando for o caso; 

f. cópia do documento de inscrição no Cadastro 

Nacional de Pessoa Jurídica (С.№.РЈ.) ou Cadastro 

Geral de Contribuinte (C.G.C.); 

g. dados gerais da empresa: razão social, represen- 

tante legal, endereco completo, п.° (s) de telefone, 
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fax, telex е E-mail, nome do Farmacêutico ou do Qui- 
mico Responsável Técnico, e n.º de sua Inscrição no 
respectivo Conselho Regional; 

h. cópia do Registro Geral (R.G.) e do Cartão de Iden- 
tificação do Contribuinte (C.I.C.) dos diretores; 

i. prova de habilitação legal, junto ao respectivo 
Conselho Regional, do farmacéutico ou químico, 
responsável técnico; 

j relação das substâncias ou medicamentos obje- 
to da atividade a ser autorizada com indicação dos 
nomes (DCB ou químico) a serem utilizados e da es- 
timativa das quantidades a serem inicialmente tra- 
balhadas; 

|. cópia do Manual ou Instruções concernentes às 
Boas Práticas de Fabricação ou de Manipulação ado- 
tado pela empresa. 


5 1º A eventual mudança do endereço, comercial ou in- 
dustrial, do detentor da Autorização Especial, deverá ser 
imediatamente informada para fins de nova inspeção e 
subsequente autorização se julgada cabível à Autoridade 
Sanitária local que a encaminhará à Secretaria de Vigilân- 
cia Sanitária do Ministério da Saúde. 

5 2º A mudança do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporação 
de empresas, obriga a solicitação de nova Autorização Es- 
pecial, obedecido o disposto no caput deste artigo e suas 
alíneas. 

8 3º No caso de incorporação de empresas, será obriga- 
tório o pedido de cancelamento da Autorização Especial 
de Funcionamento da empresa cujo C.N.PJ. / C.G.C. tenha 
sido desativado. 

Art. 4º Ficam proibidas a produção, fabricação, importação, 
exportação, comércio e uso de substâncias e medicamen- 
tos proscritos. Parágrafo único. Excetuam-se da proibição 
de que trata o caput deste artigo, as atividades exercidas 
por Órgãos e Instituições autorizados pela Secretaria de 
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde com a estrita 
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finalidade de desenvolver pesquisas e trabalhos médicos 
e cientificos. 
Art. 5° A Autorização Especial é também obrigatória para 
as atividades de plantio, cultivo, e colheita de plantas das 
quais possam ser extraídas substâncias entorpecentes ou 
psicotrópicas. 
5 1º À Autorização Especial, de que trata o caput deste ar- 
tigo, somente será concedida à pessoa jurídica de direito 
público e privado que tenha por objetivo o estudo, a pes- 
quisa, a extração ou a utilização de princípios ativos obti- 
dos daquelas plantas. 
8 2º À concessão da Autorização Especial, prevista no caput 
deste artigo, deverá seguir os mesmos procedimentos cons- 
tantes dos parágrafos 1º, 2º, e 3º do artigo 2º deste Regula- 
mento Técnico, e será requerida pelo dirigente do órgão ou 
instituição responsável pelo plantio, colheita e extração de 
princípios ativos de plantas, instruído o processo com os se- 
guintes documentos: a) petição, conforme modelo padro- 
nizado; b) plano ou programa completo da atividade a ser 
desenvolvida; c) indicação das plantas, sua família, gênero, 
espécie e variedades e, se houver, nome vulgar; d) declara- 
ção da localização, da extensão do cultivo e da estimativa 
da produção; e) especificação das condições de segurança; 
f) endereço completo do local do plantio e da extração; g) 
relação dos técnicos que participarão da atividade, com- 
provada sua habilitação para as funções indicadas. 
8 3º As autoridades sanitárias competentes dos Estados, 
dos Municípios e do Distrito Federal terão livre acesso aos 
locais de plantio ou cultura, para fins de fiscalização. 
Art. 6º A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da 
Saúde dará conhecimento da concessão da Autorização 
Especial de que tratam os artigos 2º e 5º deste Regula- 
mento Técnico à Divisão de Repressão a Entorpecentes do 
Departamento de Policia Federal do Ministério da Justiça. 
Art. 7º А concessão de Autorização Especial para os esta- 
belecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos médicos e 
científicos, será destinada à cada plano de aula ou projeto 
de pesquisa e trabalho, respectivamente. À referida Auto- 
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rização Especial, deverá ser requerida pelo seu dirigente 
ao Órgão competente do Ministério da Saúde, mediante 
petição instruída com os seguintes documentos: 
a. cópia do R.G. e CIC. do dirigente do estabeleci- 
mento; 
b. documento firmado pelo dirigente do estabeleci- 
mento identificando o profissional responsável pelo 
controle e quarda das substâncias e medicamentos 
utilizados e os pesquisadores participantes; 
c. cópia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no 
item b; 
d. cópia do plano integral do curso ou pesquisa téc- 
no-cientifico; 
e. relação dos nomes das substâncias ou medica- 
mentos com indicação das quantidades respectivas 
a serem utilizadas na pesquisa ou trabalho, 


5 1° О Órgão competente do Ministério da Saúde encami- 
nhará a aprovação da concessão da Autorização Especial 
através de ofício ao dirigente do estabelecimento e à Au- 
toridade Sanitária local. 
8 2º Deverá ser comunicada ao Órgão competente do 
Ministério da Saúde qualquer alteração nas alineas referi- 
das neste artigo, a qual deverá ser encaminhada ao órgão 
competente do Ministério da Saúde. 
Art. 8º Ficam isentos de Autorização Especial as empresas, 
instituições e órgãos na execução das seguintes ativida- 
des e categorias a eles vinculadas: 
|- Farmácias, Drogarias e Unidades de Saúde que so- 
mente dispensem medicamentos objeto deste Re- 
gulamento Técnico, em suas embalagens originais, 
adquiridos no mercado nacional; 
II - Órgãos de Repressão a Entorpecentes; 
Ill - Laboratórios de Análises Clínicas que utilizem 
substâncias objeto deste Regulamento Técnico uni- 
camente com finalidade diagnóstica; 
IV - Laboratórios de Referência que utilizem subs- 
tâncias objeto deste Regulamento Técnico na re- 
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alização de provas analíticas para identificação de 
drogas. 


Art. 9º A solicitação de cancelamento da Autorização Es- 
pecial, por parte da empresa, deverá ser feita mediante 
petição conforme modelo padronizado, instruindo docu- 
mentos constantes da Instrução Normativa deste Regula- 
mento Técnico. 

Art. 10 А Autorização Especial concedida pela Secretaria 
de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, poderá ser 
suspensa ou cancelada quando ficar comprovada irregula- 
ridade que configure infração sanitária praticada pelo esta- 
belecimento conforme o disposto na legislação em vigor. 
5 1º No caso de cancelamento ou suspensão da Autoriza- 
ção Especial, o infrator deverá obrigatoriamente apresentar 
às Autoridades Sanitárias Estaduais, Municipais ou do Dis- 
trito Federal, com vistas ao conhecimento da Secretaria de 
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, informações so- 
bre o estoque remanescente de quaisquer substâncias inte- 
grantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atu- 
alizações, bem como os medicamentos que as contenham. 
5 2º Caberá à Autoridade Sanitária local decidir quanto ao 
destino dos estoques de substâncias ou medicamentos 
em poder do estabelecimento, cuja Autorização Especial 
tenha sido suspensa ou cancelada. 


CAPÍTULO Ш DO COMÉRCIO 

Art. 11 - À empresa importadora fica obrigada a solicitar à 
Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, a 
fixação de Cota Anual de Importação de substâncias cons- 
tantes das listas “A1” e"A2" (entorpecentes), "A3 ,"B1"e"B2" 
( psicotrópicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precur- 
soras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, 
requeridas até 30 (trinta) de novembro de cada ano, para 
uso no ano seguinte, 

& 1º A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da 
Saúde deverá pronunciar-se sobre a liberação da cota anu- 
al até no máximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte. 
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8 2° A cota de importacao autorizada poderá ser importa- 
da de uma só vez, ou parceladamente. 

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devida- 
mente justificado, poderá solicitar Cota Suplementar, das 
substâncias constantes das listas citadas no artigo ante- 
rior, devendo sua entrada, no país, ocorrer até o final do 1º 
trimestre do ano seguinte da sua concessão. 

8 1º A empresa importadora deverá requerer ao Ministério 
da Saúde a cota suplementar e a Autorização de Importa- 
ção, no mesmo ato, até no máximo 30 (trinta) de novem- 
bro de cada ano. 

8 2º A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da 
Saúde enviará às unidades federadas e à Vigilância Sanitá- 
ria de Portos, Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, 
relação das cotas e das eventuais alterações concedidas. 
Art. 13 Para importar e exportar substâncias constantes 
das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza- 
ções bem como os medicamentos que as contenham, a 
empresa dependerá de anuência prévia da Secretaria de 
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde, na L.I. - Licen- 
ca de Importação ou R.O.E. - Registro de Operações de 
Exportação, emitida em formulário próprio ou por proce- 
dimento informatizado. Parágrafo único. A Secretaria de 
Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde deverá remeter 
uma via do documento de Importação e/ou Exportação 
à Autoridade Sanitária competente do Estado ou Distrito 
Federal em que estiver sediado o estabelecimento. 

Art. 14 À importação de substâncias constantes das listas 
"A1" e "A2" (entorpecentes), "АЗ", "B1" e "B2" (psicotrópicas) 
incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualiza- 
ções, e os medicamentos que as contenham, dependerá 
da emissão de Autorização de Importação (ANEXO II) da 
Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde. 
5 1º Independem da emissão de Autorização de Importa- 
ção as substâncias das listas "C1", "C2", "CA" e "C5" (outras 
substâncias sujeitas a controle especial, retinóicas, antirre- 
trovirais e anabolizantes, respectivamente) bem como os 
medicamentos que as contenham. 
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в 2º A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da 
Saúde emitirá o Certificado de Não Objeção (ANEXO 111), 
quando a substância ou medicamento objeto da importa- 
сао пао está sob controle especial no Brasil. 
5 3º No caso de importação parcelada, para cada parcela da 
cota anual será emitida uma Autorização de Importação. 
8 4º O documento da Autorização de Importação para as 
substâncias da lista "D1" (precursoras), constantes deste 
Regulamento Técnico e de suas atualizacóes, bem como 
os medicamentos que as contenham, será estabelecido na 
Instrucao Normativa deste Regulamento Técnico. 
Art. 15 Deferida a cota anual de importação, a empresa in- 
teressada deverá requerer a Autorização de Importação, 
até 31 (trinta e um) de outubro de cada ano. 
Art. 16 À Autorização de Importação e o Certificado de Não 
Objeção, ambos de caráter intransferível, serão expedidos 
em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os 
mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou 
não, Os quais terão a seguinte destinação: 
1? via - Orgão competente do Ministério da Saúde; 
2? via - Importador; 
3º via - Exportador; 
4? via - Autoridade competente do pais exportador; 
53 via - Delegacia de Repressão a Entorpecentes do 
Departamento de Polícia Federal do Estado do Rio 
de Janeiro e/ou dos demais Estados, exceto o Certi- 
ficado de Não Objeção; 
6? via - Autoridade Sanitária competente do Estado 
e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa 
autorizada. 


Parágrafo único. A empresa se incumbirá do encaminha- 
mento das vias aos órgãos competentes. 

Art. 17 A Autorização de Importação da cota anual e da 
cota suplementar terá validade até o 1º (primeiro) trimes- 
tre do ano seguinte da sua emissão. 

Art. 18 Para exportar substâncias constantes das listas "A1" 
e "A2" (entorpecentes), "АЗ", "B1" e "B2" (psicotrópicas) e 
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da lista "D1" (precursoras), incluídas neste Regulamento 
Técnico e nas suas atualizações, e os medicamentos que 
as contenham, o interessado devidamente habilitado pe- 
rante a Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da 
Saüde, e ao Огдао equivalente do Estado e Distrito Federal 
deverá requerer a Autorização de Exportação (ANEXO IV), 
devendo ainda apresentar a Autorização expedida pelo 
órgão competente do país importador. 


8 1° O documento da Autorização de Importação para as 
substâncias da lista "D1" (precursoras), constantes deste 
Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como 
os medicamentos que as contenham, será estabelecido na 
Instrucáo Normativa deste Regulamento Técnico. 
8 29 A Secretaria de Vigilància Sanitária do Ministério da 
Saúde emitirá o Certificado de Não Objeção (ANEXO III), 
quando a substância ou medicamento objeto da exporta- 
ção não está sob controle especial no Brasil. 
& 3º Para fabricar medicamentos, a base de substâncias 
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, com fim exclusivo de exportação a empresa 
deve atender as disposições legais impostas na Instrução 
Normativa deste Regulamento Técnico. 
Art. 19 À Autorização de Exportação, e o Certificado de Não 
Objeção, ambos de caráter intransferível, serão expedidos 
em 6 (seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os 
mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou 
não, os quais terão a seguinte destinação: 
1? via - Órgão competente do Ministério da Saúde; 
2º via - Importador; 
3? via - Exportador; 
Да via - Autoridade competente do país importador; 
5? via - Delegacia de Repressão a Entorpecentes do 
Departamento de Polícia Federal do Estado do Rio 
de Janeiro, exceto o Certificado de Não Objeção; 
6º via - Autoridade Sanitária competente do Estado 
ou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa 
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autorizada. Parágrafo unico. À empresa se incumbi- 
rá do encaminhamento das vias aos órgãos compe- 
tentes, 


Art. 20 À importação e exportação da substância da lista 
"C3" (imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida (Talidomi- 
da), seguirá o previsto em legislação sanitária específica 
em vigor. 

Art. 21 Para o desembaraço aduaneiro e inspeção da mer- 
cadoria pela Repartição Aduaneira, a empresa interessada 
deverá apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade 
Sanitária, toda a documentação necessária definida em 
Instrução Normativa deste Regulamento Técnico. 

8 1º Para importação, cada despacho deverá ser liberado 
mediante a apresentação de 5 (cinco) vias da "Guia de Re- 
tirada de Substâncias/Medicamentos Entorpecentes ou 
que determinem Dependência Física ou Psíquica", confor- 
me modelo (ANEXO V) deste Regulamento Técnico. 

5 2º Independem da emissão da "Guia de Retirada de Subs- 
tâncias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem 
Dependência Física ou Psiquica”, as substâncias constantes 
das listas "C1" (outras substâncias sujeitas a controle espe- 
cial), "C2" (retinóicas), "C4" (antirretrovirais) e "C5" (anaboli- 
zantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, 
bem como os medicamentos que as contenham. 

Art. 22 As importações e exportações das substâncias das 
listas "A1" е “AZ” (entorpecentes), "АЗ" "B1" e "B2" (psicotró- 
picas) e lista "D1” (precursoras) deste Regulamento Técni- 
co e de suas atualizações, bem como os medicamentos 
que as contenham, somente poderão ingressar no pais e 
serem liberadas através dos respectivos Serviços de Vigi- 
lância Sanitária do Porto ou Aeroporto Internacional do 
Rio de Janeiro ou de outros Estados que venham a ser 
autorizados pelo Ministério da Saúde, em conjunto com 
outros órgãos envolvidos. 

Art. 23 Os estabelecimentos que necessitem importar subs- 
tâncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e 
de suas atualizações, para fins de ensino ou pesquisa, апа- 
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lise e padrões de referência utilizados em controle de qua- 
lidade, após cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, 
deverão importar de uma só vez a quantidade autorizada. 
Art. 24 А compra, venda, transferência ou devolução de 
substâncias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) 
deste Regulamento Técnico e de suas atualizacóes, bem 
como os medicamentos que as contenham, devem ser 
acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, vi- 
sada pela Autoridade Sanitária do local de domicilio do 
remetente. 

8 1? O visto será aplicado mediante carimbo próprio da 
Autoridade Sanitária, no anverso da Mota Fiscal ou Nota 
Fiscal Fatura, preenchido com o n.º de ordem, que poderá 
ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta, constando 
local, data , nome e assinatura do responsável. Este visto 
terá validade de 60 (sessenta) dias. 

5 2º Somente as empresas ou estabelecimentos devida- 
mente legalizados junto à Secretaria de Vigilância Sanitá- 
ria do Ministério da Saúde, poderão efetuar compra, ven- 
da ou transferência de substâncias constantes das listas 
deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem 
como dos seus respectivos medicamentos. 

8 3° A Autoridade Sanitária do Estado, do Município ou do 
Distrito Federal manterá sistema de registro da Nota Fiscal 
ou Nota Fiscal Fatura, visada, que permita um efetivo con- 
trole sobre as mesmas. 

5 4º Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o can- 
celamento da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, já visada, 
junto à Autoridade Sanitária competente, quando não for 
efetivada a transação comercial. Art. 25 A compra, venda, 
transferência ou devolução das substâncias constantes das 
listas “А1”, "A2" (entorpecentes), "A3" , "B1" e "B2" (psicotró- 
picas), CT" (outras substâncias sujeitas a controle especial), 
"C2" (retinóicas), "C4" (antirretrovirais), "C5" (anabolizantes) 
e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, bem como os medicamentos que as conte- 
nham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota 
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Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitária lo- 
cal do domicílio do remetente. Parágrafo único. As vendas 
de medicamentos a base da substância Misoprostol cons- 
tante da lista "C1" (outras substâncias sujeitas a controle 
especial) deste Regulamento Técnico, ficarão restritas a 
estabelecimentos hospitalares devidamente cadastrados 
e credenciados junto a Autoridade Sanitária competente. 
Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou 
transferência de substâncias constantes das listas deste 
Regulamento Técnico de suas atualizações, bem como os 
medicamentos que as contenham, deverá distingui-los, 
após o nome respectivo, através de colocação entre pa- 
rênteses, da letra indicativa da lista a que se refere, 
Parágrafo único. А Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que 
contenha substância da lista "C3" (imunossupressoras) ou 
do medicamento Talidomida não poderá conter outras 
substâncias ou produtos. 

Art. 27 O estoque de substâncias e medicamentos de que 
trata este Regulamento Técnico não poderá ser superior as 
quantidades previstas para atender as necessidades de 6 
(seis) meses de consumo. 

8 1° O estoque de medicamentos destinados aos Progra- 
mas Especiais do Sistema Unico de Saüde nào está sujeito 
as exigéncias previstas no caput deste artigo. 

5 220 estoque das substâncias da lista"C3" (imunossupres- 
soras) e do medicamento Talidomida nào poderá ser supe- 
rior as quantidades previstas para 1(um) ano de consumo. 
Art. 28 As farmácias e drogarias para dispensar medica- 
mentos de uso sistêmico a base de substâncias constantes 
da lista "C2" (retinóicas), somente poderá ser realizada me- 
diante o credenciamento prévio efetuado pela Autoridade 
Sanitária Estadual. 

Parágrafo ünico. As empresas titulares de registros de pro- 
dutos ficam obrigadas a manter um cadastro atualizado 
dos seus revendedores, previamente credenciados junto a 
Autoridade Sanitária Estadual. 

Art. 29 Fica proibida a manipulacáo em farmácias das subs- 
tâncias constantes da lista "C2" (retinóicas), na preparação 
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de medicamentos de uso sistêmico, e de medicamentos a 
base das substâncias constantes da lista "C3" (imunossu- 
pressoras) deste Requlamento Técnico e de suas atualiza- 
ções. 

Art. 30 A manipulação de substâncias retinóicas (lista 
"C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizações), 
na preparação de medicamentos de uso tópico, somen- 
te, será realizada por farmácias que sejam certificadas em 
Boas Práticas de Manipulação (BPM). Parágrafo único. Fica 
proibida a manipulação da substância isotretinoína (lista 
"C2" - retinóides) na preparação de medicamentos de uso 
tópico. 


CAPÍTULO IV DO TRANSPORTE 
Art. 31 A transportadora de substâncias constantes das 
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações 
e os medicamentos que as contenham, deverá estar de- 
vidamente legalizada junto aos órgãos competentes. Pa- 
rágrafo único. As Empresas que exercem, exclusivamente, 
a atividade de transporte de substâncias constantes das 
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações 
e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a 
concessão da Autorização Especial de que trata o Capítulo 
I| deste Regulamento Técnico. 
Art. 32 O transporte de substâncias constantes das listas 
deste Regulamento Técnico e de suas atualizações ou os 
medicamentos que as contenham ficará sob a responsabi- 
lidade solidária das empresas remetente e transportadora, 
para todos os efeitos legais. 
8 1º A transportadora deverá manter, em seu arquivo, 
cópia autenticada da Autorização Especial das empresas 
para as quais presta serviços. 
5 2º É vedado o transporte de medicamentos a base de 
substâncias, constantes das listas deste Regulamento Téc- 
nico e de suas atualizações, por pessoa física, quando de 
sua chegada ou saída no país, em viagem internacional, 
sem a devida cópia da prescrição médica. 
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Art. 33 As substâncias constantes das listas deste Regu- 
lamento Técnico e de suas atualizacóes, bem como os 
medicamentos que as contenham, quando em estoque 
ou transportadas sem documento hábil, serão apreendi- 
das, incorrendo os portadores e mandatários nas sanções 
administrativas previstas na legislação sanitária, sem pre- 
juizo das sanções civis e penais. Parágrafo único. Após o 
trâmite administrativo, a Autoridade Sanitária local de- 
verá encaminhar cópia do processo à Autoridade Policial 
competente, quando se tratar de substâncias constantes 
das listas “А1”, "A2" (entorpecentes) , “A37 "B1" e "B2" (psi- 
cotrópicas) e "D1" (precursoras) e os medicamentos que 
as contenham Art. 34 É vedada a dispensação, o comércio 
e a importação de substâncias constantes das listas deste 
Regulamento Técnico e de suas atualizações, bem como 
os seus respectivos medicamentos, por sistema de reem- 
bolso postal e aéreo, e por oferta através de outros meios 
de comunicação, mesmo com a receita médica. 

Parágrafo ünico . Estào isentos do previsto no caput deste 
artigo, os medicamentos a base de substâncias constantes 
da lista "C4" (antirretrovirais) e de suas atualizações. 


CAPÍTULO V - DA PRESCRIÇÃO DA NOTIFICAÇÃO DE RECEITA 

Art. 35 А Notificação de Receita é o documento que acom- 
panhado de receita autoriza a dispensação de medica- 
mentos a base de substâncias constantes das listas "A1" e 
"A2" (entorpecentes), “АЗ”, "B1" e "B2" (psicotrópicas), "C2" 
(retinóicas para uso sistêmico) e “СЗ” (imunossupressoras), 
deste Regulamento Técnico e de suas atualizações. 

8 1º Caberá à Autoridade Sanitária, fornecer ao profissio- 
nal ou instituição devidamente cadastrados, o talonário 
de Notificação de Receita “A, e a numeração para confec- 
ção dos demais talonários, bem como avaliar e controlar 
esta numeração. 

5 2º А reposição do talonário da Notificação de Receita "A" 
ou a solicitação da numeração subsequente para as de- 
mais Notificações de Receita, se fará mediante requisição 
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(ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo pro- 
ћѕѕіопа!. 

5 3° A Notificação de Receita deverá estar preenchida de 
forma legível, sendo a quantidade em algarismos arábicos 
e por extenso, sem emenda ou rasura. 

5 4° A farmácia ou drogaria somente poderá aviar ou dis- 
pensar quando todos os itens da receita e da respectiva No- 
tificação de Receita estiverem devidamente preenchidos. 
8 5º A Notificação de Receita será retida pela farmácia ou 
drogaria e a receita devolvida ao paciente devidamente 
carimbada, como comprovante do aviamento ou da dis- 
pensacao. 

Б 6º A Notificação de Receita nào será exigida para pacien- 
tes internados nos estabelecimentos hospitalares, médico 
ou veterinário, oficiais ou particulares, porém a dispensa- 
ção se fará mediante receita ou outro documento equi- 
valente (prescrição diária de medicamento), subscrita em 
papel privativo do estabelecimento. 

5 7º A Notificação de Receita é personalizada e intransfe- 
rivel, devendo conter somente uma substância das listas 
"A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" , "B1" e "B2" (psicotrópi- 
cas), "C2" (retinóides de uso sistêmico) e "C3" (imunossu- 
pressoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza- 
ções, ou um medicamento que as contenham. 

8 B° Sempre que for prescrito o medicamento Talidomi- 
da, lista “СЗ” o paciente deverá receber, juntamente com 
o medicamento, o "Termo de Esclarecimento" (ANEXO VII) 
bem como deverá ser preenchido e assinado um "Termo 
de Responsabilidade” (ANEXO VIII) pelo médico que pres- 
creveu a Talidomida, em duas vias, devendo uma via ser 
encaminhada à Coordenacao Estadual do Programa, con- 
forme legislação sanitária específica em vigor e a outra 
permanecer no prontuário do paciente. 

Art. 36 A Notificação de Receita conforme o anexo IX (mo- 
delo de talonário oficial "A", para as listas "A1" "A2" e "A3"), 
anexo X (modelo de talonário - "В", para as listas "Bl" e 
"В2"), anexo XI (modelo de talonário - "B" uso veterinário 
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para as listas"B1"e^B2"), anexo XII (modelo para os retinói- 
des de uso sistêmico, lista "C2") e anexo XIII (modelo para a 
Talidomida, lista "C3") deverá conter os itens referentes as 
alineas a, b e c devidamente impressos e apresentando as 
seguintes caracteristicas: 
a. sigla da Unidade da Federação; 
b. identificacao numérica: - a sequéncia numérica 
será fornecida pela Autoridade Sanitária competen- 
te dos Estados, Municipios e Distrito Federal; 
c. identificacào do emitente: - nome do profissional 
com sua inscricao no Conselho Regional com a sigla 
da respectiva Unidade da Federação; ou nome da 
instituicao, endereco completo e telefone; 
d. identificação do usuário: nome e endereço com- 
pleto do paciente, e no caso de uso veterinário, 
nome e endereço completo do proprietário e iden- 
tificação do animal; 
e. nome do medicamento ou da substância: prescri- 
tos sob a forma de Denominacao Comum Brasileira 
(DCB), dosagem ou concentração, forma farmacéu- 
tica, quantidade (em algarismos arábicos e por ex- 
tenso) e posologia; 
f. simbolo indicativo: no caso da prescricao de re- 
tinóicos deverá conter um simbolo de uma mulher 
grávida, recortada ao meio, com a seguinte adver- 
téncia: "Risco de graves defeitos na face, nas orelhas, 
no coração e no sistema nervoso do feto"; 
q. data da emissão; 
h. assinatura do prescritor: quando os dados do 
profissional estiverem devidamente impressos no 
campo do emitente, este poderá apenas assinar a 
Notificacáo de Receita. No caso de o profissional 
pertencer a uma instituicao ou estabelecimento 
hospitalar, deverá identificar a assinatura com ca- 
rimbo, constando a inscricao no Conselho Regional, 
ou manualmente, de forma legivel; 
i. identificacáo do comprador: nome completo, 


LEGISLAÇÃO FARMACÊUTICA 


número do documento de identificação, endereço 
completo e telefone; 

j. identificação do fornecedor: nome e endereço 
completo, nome do responsável pela dispensação e 
data do atendimento; 

k. identificação da gráfica: nome, endereço e 
CN.PJ/ CGL. impressos no rodapé de cada folha 
do talonário. Deverá constar também, a numeração 
inicial e final concedidas ao profissional ou institui- 
ção e o número da Autorização para confecção de 
talonários emitida pela Vigilância Sanitária local; 

|. identificação do registro: anotação da quantida- 
de aviada, no verso, e quando tratar-se de formula- 
ções magistrais, O número de registro da receita no 
livro de receituário. 


5 1º À distribuição e controle do talão de Notificação de 
Receita "A" e a sequência numérica da Notificação de Re- 
ceita "B" (psicotrópicos) e a Notificação de Receita Especial 
(retinóides e talidomida), obedecerão ao disposto na Ins- 
trução Normativa deste Regulamento Técnico. 

& 2º Em caso de emergência, poderá ser aviada a receita 
de medicamentos sujeitos a Notificação de Receita a base 
de substâncias constante das listas deste Regulamento 
Técnico e de suas atualizações, em papel não oficial, de- 
vendo conter obrigatoriamente: o diagnóstico ou CID, a 
justificativa do caráter emergencial do atendimento, data, 
inscrição no Conselho Regional e assinatura devidamente 
identificada. O estabelecimento que aviar a referida recei- 
ta deverá anotar a identificação do comprador e apresen- 
tá-la à Autoridade Sanitária local dentro de 72 (setenta e 
duas) horas, para “visto”. 

Art. 37 Será suspenso o fornecimento do talonário da No- 
tificação de Receita "A" (listas "A1" e "A2" - entorpecentes 
e "A3" - psicotrópicas) e/ou sequência numérica da Noti- 
ficação de Receita "B" (listas "B1" e "B2" - psicotrópicas) e 
da Notificação de Receita Especial (listas: "C2" - retinóicas 
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de uso sistémico e "C3" - imunossupressoras), quando for 
apurado seu uso indevido pelo profissional ou pela insti- 
tuição, devendo o fato ser comunicado ao órgão de classe 
e as demais autoridades competentes. Art. 38 As prescri- 
ções por cirurgiões dentistas e médicos veterinários só 
poderão ser feitas quando para uso odontológico e veteri- 
nário, respectivamente. 

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou 
de todo o talonário da Notificação de Receita, fica obriga- 
do o responsável a informar, imediatamente, à Autorida- 
de Sanitária local, apresentando o respectivo Boletim de 
Ocorrência Policial (B.O.). 

Art. 40 A Notificação de Receita "А" para a prescrição dos 
medicamentos e substâncias das listas "AT" e "A2" (entor- 
pecentes) e "A3" (psicotrópicos), de cor amarela, será im- 
pressa, as expensas da Autoridade Sanitária Estadual ou 
do Distrito Federal, conforme modelo anexo IX, contendo 
20 (vinte) folhas em cada talonário. Será fornecida gratui- 
tamente pela Autoridade Sanitária competente do Estado, 
Município ou Distrito Federal, aos profissionais e institui- 
ções devidamente cadastrados. 

& 1º Na solicitação do primeiro talonário de Notificação de 
Receita "A" o profissional ou o portador poderá dirigir-se, 
pessoalmente, ao Serviço de Vigilância Sanitária para o ca- 
dastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente 
preenchida com sua assinatura reconhecida em cartório. 
8 2º Para o recebimento do talonário, o profissional ou o 
portador deverá estar munido do respectivo carimbo, que 
será aposto na presença da Autoridade Sanitária, em todas 
as folhas do talonário no campo“Identificação do Emitente" 
Art. 41 A Notificação de Receita "A" será válida por 30 (trin- 
ta) dias a contar da data de sua emissão em todo o Terri- 
tório Nacional, sendo necessário que seja acompanhada 
da receita médica com justificativa do uso, quando para 
aquisição em outra Unidade Federativa. Parágrafo único. 
As farmácias ou drogarias ficarão obrigadas a apresentar 
dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, à Autoridade 
Sanitária local, as Notificações de Receita "A" procedentes 
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de outras Unidades Federativas, para averiguação e visto. 
Art. 42 As Notificações de Receitas "A" que contiverem me- 
dicamentos a base das substâncias constantes das listas 
"АЛ" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrópicas) deste 
Regulamento Técnico e de suas atualizações deverão ser 
remetidas até o dia 15 (quinze) do més subsequente às 
Autoridades Sanitárias Estaduais ou Municipais e do Dis- 
trito Federal, através de relação em duplicata, que será 
recebida pela Autoridade Sanitária competente median- 
te recibo, as quais, após conferência, serão devolvidas no 
prazo de 30 (trinta) dias. 

Art. 43 A Notificação de Receita "A" poderá conter no má- 
ximo de 5 (cinco) ampolas e para as demais formas far- 
macêuticas de apresentação, poderá conter a quantidade 
correspondente no máximo a 30 (trinta) dias de tratamen- 
to. 

8 1º Acima das quantidades previstas neste Regulamen- 
to Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa 
contendo o CID (Classificação Internacional de Doença) ou 
diagnóstico e posologia, datar e assinar, entregando jun- 
tamente com a Notificação de Receita “А” ao paciente para 
adquirir o medicamento em farmácia e drogaria. 

8 2º No momento do envio da Relação Mensal de Notifica- 
ções de Receita "A" - RMNRA (ANEXO XXIV) à Autoridade 
Sanitária Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os es- 
tabelecimentos deverá enviar a Notificação de Receita "A" 
acompanhada da justificativa. 

5 3º No caso de formulações magjistrais, as formas farma- 
céuticas deverão conter, no máximo, as concentrações 
que constam de Literaturas Nacional e Internacional ofi- 
cialmente reconhecidas (ANEXO XIV). 

Art. 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a 
administração de medicamentos a base de substâncias 
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, a Autoridade Sanitária local deverá orientar o 
paciente ou seu responsável, sobre a destinação do medi- 
camento remanescente. 
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Art. 45 A Notificação de Receita "B", de cor azul, impressa 
as expensas do profissional ou da instituição, conforme 
modelos anexos (X e ХІ) a este Regulamento Técnico, terá 
validade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a 
partir de sua emissão e somente dentro da Unidade Fede- 
rativa que concedeu a numeracao. 

Art. 46 А Notificação de Receita "B" poderá conter no máxi- 
mo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas farmacéu- 
ticas, a quantidade para o tratamento correspondente no 
máximo a 60 (sessenta) dias. 

5 1? Acima das quantidades previstas neste Regulamen- 
to Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa 
contendo o CID (Classificação Internacional de Doença) ou 
diagnóstico e posologia, datar e assinar, entregando jun- 
tamente com a Notificação de Receita "B" ao paciente para 
adquirir o medicamento em farmácia e drogaria. 

& 2º No caso de formulações magistrais, as formas farma- 
céuticas deverão conter, no máximo, as concentrações 
que constam de Literaturas Nacional e Internacional ofi- 
cialmente reconhecidas (ANEXO XIV). 

Art. 47 Ficam proibidas a prescrição e o aviamento de fór- 
mulas contendo associação medicamentosa das substàn- 
cias апогехідепаѕ constantes das listas deste Regulamen- 
to Técnico e de suas atualizações, quando associadas entre 
si ou com ansiolíticos, diuréticos, hormônios ou extratos 
hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras subs- 
tâncias com ação medicamentosa. 

Art. 48 Ficam proibidas a prescrição e o aviamento de fór- 
mulas contendo associação medicamentosa de substân- 
cias ansiolíticas, constantes das listas deste Regulamento 
Técnico e de suas atualizações, associadas a substâncias 
simpatolíticas ou parassimpatolíticas. Art. 49 A Notifica- 
ção de Receita para prescrição do medicamento a base da 
substância da lista “СЗ” (imunossupressora), de cor branca, 
será impressa conforme modelo anexo (XIII), as expensas 
dos serviços públicos de saúde devidamente cadastrados 
junto ao órgão de Vigilância Sanitária Estadual. 
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5 1° A quantidade de Talidomida por prescrição, em cada 
Notificação de Receita, não poderá ser superior a necessá- 
ria para o tratamento de 30 (trinta) dias. 

8 2º А Notificação de Receita Especial da Talidomida, terá 
validade de 15 (quinze) dias, contados a partir de sua emis- 
são e somente dentro da Unidade Federativa que conce- 
deu a numeração. 

Art. 50 A Notificação de Receita Especial, de cor branca, 
para prescrição de medicamentos a base de substâncias 
constantes da lista "C2" (retinóides de uso sistêmico) deste 
Regulamento Técnico e de suas atualizações será impressa 
as expensas do médico prescritor ou pela instituição a qual 
esteja filiado, terá validade por um período de 30 (trinta) 
dias contados a partir de sua emissão e somente dentro da 
Unidade Federativa que concedeu a numeração. 

8 1º A Notificação de Receita Especial de Retinóides, para 
preparações farmacêuticas de uso sistêmico, poderá con- 
ter no máximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas 
farmacêuticas, a quantidade para o tratamento correspon- 
dente no máximo a 30 (trinta) dias, contados a partir de 
sua emissão e somente dentro da Unidade Federativa que 
concedeu a numeração. 

5 2º A Notificação de Receita Especial para dispensação 
de medicamentos de uso sistêmico que contenham subs- 
tâncias constantes da lista "C2" (retinóicas) deste Regula- 
mento Técnico e de suas atualizações, deverá estar acom- 
panhada de “Termo de Consentimento Pós-Informação” 
(ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais 
aos pacientes alertando-os que o medicamento é pessoal 
e intransferível, e das suas reações e restrições de uso. 
Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clínicas mé- 
dicas e clínicas veterinárias (no que couber), oficiais ou 
particulares, os medicamentos a base de substâncias 
constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3" "B1" 
e "B2" (psicotrópicas), "C2" (retinóicas de uso sistémico), 
"C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e 
de suas atualizações, poderão ser dispensados ou aviados 


AMEXOS DO CAPÍTULO 2 


a pacientes internados ou em regime de semi-internato, 
mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita 
por profissional em exercício no mesmo. 

Parágrafo ünico. Para pacientes em tratamento ambulato- 
rial será exigida a Notificação de Receita, obedecendo ao 
disposto no artigo 36 deste Regulamento Técnico. 


DA RECEITA 
Art. 52 O formulário da Receita de Controle Especial (ANE- 
XO XVII), válido em todo o Território Nacional, deverá ser 
preenchido em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou 
informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em desta- 
que em cada uma das vias os dizeres: "1º via - Retenção da 
Farmácia ou Drogaria” e "2º via - Orientação ao Paciente" 
8 1? A Receita de Controle Especial deverá estar escrita 
de forma legível, a quantidade em algarismos arábicos e 
por extenso, sem emenda ou rasura e terá validade de 30 
(trinta) dias contados a partir da data de sua emissão para 
medicamentos a base de substâncias constantes das listas 
"C1" (outras substâncias sujeitas a controle especial) e "C5" 
(anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atu- 
alizações. 
5 2º A farmácia ou drogaria somente poderá aviar ou dis- 
pensar a receita, quando todos os itens estiverem devida- 
mente preenchidos, 
& 3º As farmácias ou drogarias ficarão obrigadas a apre- 
sentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, à Au- 
toridade Sanitária local, as Receitas de Controle Especial 
procedentes de outras Unidades Federativas, para averi- 
guação e visto. 
8 4º Somente será permitido a aplicação do fator de equi- 
valência entre as substâncias e seus respectivos derivados 
(Base/Sal), em prescrições contendo formulações magis- 
trais, sendo necessário que as quantidades corresponden- 
tes estejam devidamente identificadas nos rótulos da em- 
balagem primária do medicamento. 
Art. 53 O aviamento ou dispensação de Receitas de Con- 
trole Especial, contendo medicamentos a base de substàn- 
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cias constantes das listas "C1" (outras substâncias sujeitas 
a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regula- 
mento Técnico e de suas atualizações, em qualquer forma 
farmacêutica ou apresentação, é privativo de farmácia ou 
drogaria e somente poderá ser efetuado mediante receita, 
sendo a "1? via - Retida no estabelecimento farmacéutico" 
e a "2? via - Devolvida ao Paciente”, com o carimbo com- 
provando o atendimento. 
Art. 54 A prescrição de medicamentos a base de substân- 
cias antirretrovirais (lista "C4"), só poderá ser feita por mé- 
dico e será aviada ou dispensada nas farmácias do Sistema 
Unico de Saüde , em formulário próprio estabelecido pelo 
programa de DST/AIDS, onde a receita ficará retida. Ao pa- 
Ciente, deverá ser entregue um receituário médico com in- 
formações sobre seu tratamento. No caso do medicamen- 
to adquirido em farmácias ou drogarias será considerado 
o previsto no artigo anterior. 
Parágrafo único. Fica vedada a prescrição de medicamen- 
tos a base de substâncias constantes da lista "C4" (antirre- 
trovirais), deste Regulamento Técnico e de suas atualiza- 
ções, por médico veterinário ou cirurgiões dentistas. 
Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de 
substâncias constantes das listas "C1" (outras substàn- 
cias sujeitas a controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os 
adendos das listas "A1" (entorpecentes), "A2" e "B1" (psico- 
trópicos) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza- 
ções, somente poderão ser aviadas quando prescritas por 
profissionais devidamente habilitados e com os campos 
descritos abaixo devidamente preenchidos: 
a. identificação do emitente: impresso em formulário 
do profissional ou da instituição, contendo o nome e 
endereço do consultório e/ ou da residência do pro- 
fissional, n.º da inscrição no Conselho Regional e no 
caso da instituição, nome e endereço da mesma; 
b. identificação do usuário: nome e endereço com- 
pleto do paciente, e no caso de uso veterinário, 
nome e endereço completo do proprietário e iden- 
tificação do animal; 
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c. nome do medicamento ou da substância prescri- 
ta sob a forma de Denominação Comum Brasileira 
(DCB), dosagem ou concentração, forma farmacêu- 
tica, quantidade (em algarismos arábicos e por ex- 
tenso) e posologia; 

d. data da emissão; 

e. assinatura do prescritor: quando os dados do pro- 
fissional estiverem devidamente impressos no ca- 
beçalho da receita, este poderá apenas assiná-la. No 
caso de o profissional pertencer a uma instituição 
ou estabelecimento hospitalar, deverá identificar 
sua assinatura, manualmente de forma legivel ou 
com carimbo, constando a inscrição no Conselho 
Regional; 

f. identificação do registro: na receita retida, deverá 
ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quan- 
do tratar-se de formulações magistrais, também o 
número do registro da receita no livro correspon- 
dente. 


8 1° As prescricóes por cirurgióes dentistas e médicos ve- 
terinários só poderão ser feitas quando para uso odonto- 
lógico e veterinário, respectivamente. 

& 29 Em caso de emergência, poderá ser aviada ou dis- 
pensada a receita de medicamento a base de substâncias 
constantes das listas "C1" (outras substáncias sujeitas a 
controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, em papel não privativo do profissional ou da 
instituição, contendo obrigatoriamente: o diagnóstico 12 
ou CID, a justificativa do caráter emergencial do atendi- 
mento, data, inscrição no Conselho Regional e assinatura 
devidamente identificada. O estabelecimento que aviar 
ou dispensar a referida receita deverá anotar a identifica- 
ção do comprador e apresentá-la à Autoridade Sanitária 
do Estado, Município ou Distrito Federal, dentro de 72 (se- 
tenta e duas) horas, para visto, À 

Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clínicas médi- 
cas e clínicas veterinárias, oficiais ou particulares, os me- 
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dicamentos a base de substâncias constantes das listas 
"C1" (outras substâncias sujeitas a controle especial) e "C5" 
(anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas atu- 
alizações, poderão ser aviados ou dispensados a pacien- 
tes internados ou em regime de semi-internato, mediante 
receita privativa do estabelecimento, subscrita por profis- 
sional em exercício no mesmo. Parágrafo único . Para pa- 
cientes em tratamento ambulatorial serà exigida a Receita 
de Controle Especial em 2 (duas) vias, obedecendo ao dis- 
posto no artigo 55 deste Regulamento Técnico. 

Art. 57 À prescrição poderá conter em cada receita, no mà- 
ximo 3 (três) substâncias constantes da lista "C1" (outras 
substâncias sujeitas a controle especial) deste Regulamen- 
to Técnico e de suas atualizações, ou medicamentos que 
as contenham. 

Art. 58 A prescrição de anti-retrovirais poderá conter em 
cada receita, no máximo 5 (cinco) substâncias constantes 
da lista "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e 
de suas atualizações, ou medicamentos que as contenham. 
Art. 59 A quantidade prescrita de cada substância cons- 
tante da lista "C1" (outras substâncias sujeitas a controle 
especial) e “C5” (anabolizantes), deste Regulamento Técni- 
co e de suas atualizações, ou medicamentos que as conte- 
nham, ficará limitada a 5 (cinco) ampolas e para as demais 
formas farmacêuticas, a quantidade para o tratamento 
correspondente a no máximo 60 (sessenta) dias. 
Parágrafo único. No caso de prescrição de substâncias ou 
medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a 
quantidade ficará limitada até 6 (seis) meses de tratamento. 
Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 
59,0 prescritor deverá apresentar justificativa com o CID ou 
diagnóstico e posologia, datando e assinando as duas vias. 
Parágrafo único. No caso de formulações magistrais, as 
formas farmacêuticas deverão conter, no máximo, as con- 
centrações que constam de Literaturas Nacional e Interna- 
cional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV). 

Art. 61 As plantas constantes da lista "E" (plantas que 
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podem originar substâncias entorpecentes e/ou psico- 
trópicas) e as substâncias da lista "F" (substâncias de uso 
proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, não poderão ser objeto de prescrição e ma- 
nipulação de medicamentos alopáticos e homeopáticos. 


5 1º Excetuam-se do disposto no caput: 

|- a prescrição de medicamentos registrados na An- 
visa que contenham em sua composição a planta 
Cannabis sp., suas partes ou substâncias obtidas a 
partir dela, incluindo o tetrahidrocannabinol (THC). 
Il - a prescrição de produtos que possuam as subs- 
tâncias canabidiol e/ou tetrahidrocannabinol (THC), 
a serem importados em caráter de excepcionalida- 
de por pessoa fisica, para uso próprio, para trata- 
mento de saúde, mediante prescrição médica. 


8 2º Para a importação prevista no inciso Il do parágrafo 
anterior se aplicam os mesmos requisitos estabelecidos 
pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 17, de 6 de 
maio de 2015." (NR) 


CAPÍTULO VI DA ESCRITURAÇÃO 

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou órgão oficial 
que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar, preparar, 
fracionar, dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, 
embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar ou ma- 
nipular substância ou medicamento de que trata este Re- 
gulamento Técnico e de suas atualizações, com qualquer 
finalidade deverá escriturar e manter no estabelecimento 
para efeito de fiscalização e controle, livros de escrituração 
conforme a seguir discriminado: 

8 1º Livro de Registro Específico (ANEXO XVIII) – para in- 
dústria farmoquímica, laboratórios farmacêuticos, distri- 
buidoras, drogarias e farmácias. 

8 2º Livro de Receituário Geral - para farmácias magistrais. 
8 3º Excetua-se da obrigação da escrituração de que trata 
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este capítulo, as empresas que exercem exclusivamente a 
atividade de transportar. 

Art. 63 Os Livros de Receituário Geral e de Registro Espe- 
cífico deverão conter Termos de Abertura e de Encerra- 
mento (ANEXO XIX), lavrados pela Autoridade Sanitária do 
Estado, Município ou Distrito Federal. 

5 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderão 
ser elaborados através de sistema informatizado previa- 
mente avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitária do 
Estado, Município ou Distrito Federal. 

8 2º No caso do Livro de Registro Específico, deverá ser 
mantido um livro para registro de substâncias e medica- 
mentos entorpecentes (listas "A1" e"A2"), um livro para re- 
gistro de substâncias e medicamentos psicotrópicos (listas 
"A3", "Bl" e "B2"), um livro para as substâncias e medica- 
mentos sujeitos a controle especial (listas "C1; "C27 "C4" e 
"C5") e um livro para a substância e/ou medicamento da 
lista "C3" (imunossupressoras). 

8 3» Cada página do Livro de Registro Específico destina- 
-se a escrituração de uma só substância ou medicamento, 
devendo ser efetuado o registro através da denominacao 
genérica (DCB), combinado com o nome comercial. 

Art. 64 Os Livros, Balanços e demais documentos compro- 
vantes de movimentação de estoque, deverão ser arquiva- 
dos no estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo 
o qual poderão ser destruídos. 

& 1º A escrituração de todas as operações relacionadas 
com substâncias constantes nas listas deste Regulamento 
Técnico e de suas atualizações, bem como os medicamen- 
tos que as contenham, será feita de modo legivel e sem ra- 
suras ou emendas, devendo ser atualizada semanalmente. 
5 2º О Livro de Registro Específico do estabelecimento for- 
necedor das substâncias constantes da lista "C3" (imunos- 
supressoras) e do medicamento Talidomida, bem como os 
demais documentos comprovantes da movimentação de 
estoque deverão ser mantidos no estabelecimento pelo 
prazo de 5 (cinco) anos. 
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5 3º Os órgãos oficiais credenciados junto a Autoridade 
Sanitária competente, para dispensar o medicamento Tali- 
domida deverão possuir um Livro de Registro de Notifica- 
ção de Receita, contendo a data de dispensação, o nome, 
idade e sexo do paciente, o CID, quantidade de comprimi- 
dos, o nome e CRM do médico e o nome do técnico res- 
ponsável pela dispensação. Este Livro deverá permanecer 
na unidade por um período de 10 (dez) anos. 

Art. 65 Os Livros de Registros Específicos destinam-se a 
anotação, em ordem cronológica, de estoque, entradas 
(por aquisição ou produção), saídas (por vendas, processa- 
mento, beneficiamento, uso) e perdas. 

Art. 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou proces- 
sual, o Livro de Registro Específico for apreendido pela Au- 
toridade Sanitária ou Policial, ficarão suspensas todas as 
atividades relacionadas a substâncias e/ou medicamentos 
nele registrados até que o referido livro seja liberado ou 
substituído. 


CAPÍTULO VII DA GUARDA 

Art. 67 As substâncias constantes das listas deste Regula- 
mento Técnico e de suas atualizações, bem como os me- 
dicamentos que as contenham, existentes nos estabele- 
cimentos, deverão ser obrigatoriamente guardados sob 
chave ou outro dispositivo que ofereca seguranca, em 
local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do 
farmacéutico ou químico responsável, quando se tratar de 
indústria farmoquímica. 


CAPITULO VIII DOS BALANCOS 
Art. 68 O Balanço de Substâncias Psicoativas e Outras 
Substâncias Sujeitas a Controle Especial - BSPO (ANEXO 
XX), será preenchido com a movimentação do estoque 
das substâncias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpe- 
centes), "A3"7B1" e "B2" (psicotrópicas), "Cl"(outras subs- 
táncias sujeitas a controle especial), "C2" (retinóicas), "C3" 
(imunossüpressoras), "C4" (antirretrovirais), "C5" (anaboli- 
zantes) e "D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico e 
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de suas atualizações, em 3 (trés) vias, e remetido à Auto- 
ridade Sanitária pelo farmacéutico/químico responsável 
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, 
julho, outubro e janeiro. 

8 1° O Balanço Anual deverá ser entregue até o dia 31 (trin- 
ta e um) de janeiro do ano seguinte. 

8 2º Após o visto da Autoridade Sanitária, o destino das 
vias será: 1a via - a empresa ou estabelecimento deverá 
remeter à Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério 
da Saúde. 2a via - retida pela Autoridade Sanitária. 3a via - 
retida na empresa ou instituição. 

8 3° As Тае 2º vias deverão ser acompanhadas dos respec- 
tivos disquetes quando informatizado. 

8 4º О Balanço de Substâncias Psicoativas e Outras Subs- 
tâncias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, deverá ser a 
cópia fiel e exata da movimentação das substâncias cons- 
tantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atu- 
alizações, registrada nos Livros a que se refere o Capítulo 
Vi deste Regulamento Técnico 

8 5º É vedado a utilização de ajustes, utilizando o fator de 
correção, de substâncias constantes das listas deste Regu- 
lamento Técnico e de suas atualizações, quando do preen- 
chimento do BSPO. 

8 6º A aplicação de ajustes de substâncias constantes das 
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizações, 
que compõem os dados do BSPO será privativa da Autori- 
dade Sanitária competente do Ministério da Saúde, 

Art. 69 O Balanço de Medicamentos Psicoativos e de ou- 
tros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-se ao re- 
gistro de vendas de medicamentos a base de substâncias 
constantes das listas "A1", "A2" (entorpecentes), "АЗ" e "B2" 
(psicotrópicos) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento 
Técnico e de suas atualizações, por farmácias e drogarias 
conforme modelo (ANEXO XXI) , em 2 (duas) vias, e remeti- 
do à Autoridade Sanitária pelo Fármacéutico Responsável 
trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, 
julho, outubro e janeiro. 
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5 1° O Balanço Anual deverá ser entregue até o dia 31 (trin- 
ta e um) de janeiro do ano sequinte. 
5 2? Após o visto da Autoridade Sanitária, o destino das 
vias será: la via - retida pela Autoridade Sanitária. 2a via - 
retida pela farmácia ou drogaria. 
8 3º As farmácias de unidades hospitalares, clínicas médi- 
cas e veterinárias, ficam dispensadas da apresentação do 
Balanço de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos 
a Controle Especial (BMPO). 
Art, 70 O Mapa do Consolidado das Prescrições de Medi- 
camentos — MCPM (ANEXO XXII), destina-se ao registro das 
prescrições de medicamentos a base de substâncias cons- 
tantes das listas "C3" (imunossupressoras) deste Regula- 
mento Técnico e de suas atualizações, pelos órgãos ofi- 
ciais autorizados, em 3 (três) vias, e remetido à Autoridade 
Sanitária pelo Farmacêutico Responsável trimestralmente 
até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e 
janeiro de cada ano. 
8 1º Após o carimbo da Autoridade Sanitária, o destino das 
vias sera: 
1? via: retida pela Autoridade Sanitária; 
2а via: encaminhada pelo estabelecimento para a 
Coordenação do Programa; 
3? via: retida nos órgãos oficiais de dispensação. 5 2º 
O MCPM do medicamento Talidomida será apresen- 
tado à Autoridade Sanitária, pelas farmácias privati- 
vas das unidades públicas que dispensem o referido 
medicamento para os pacientes cadastrados nos 
Programas Governamentais específicos. 


Art. 71 А Relação Mensal de Venda de Medicamentos Su- 
jeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXIII), destina-se 
ao registro das vendas de medicamentos a base de subs- 
tâncias constantes das listas deste Regulamento Técni- 
co e de suas atualizações, excetuando-se as substâncias 
constantes da lista "D1" (precursoras), efetuadas no més 
anterior, por indüstria ou laboratório farmacéutico e distri- 
buidor, e serão encaminhadas à Autoridade Sanitária, pelo 
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Farmacêutico Responsável, até o dia 15 (quinze) de cada 
més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Au- 
toridade Sanitária e a outra devolvida ao estabelecimento 
depois de visada. 
Art. 72 A Relação Mensal de Notificações de Receita "A" 
- RMNRA (ANEXO XXIV), destina-se ao registro das Noti- 
ficações de Receita "A" retidas em farmácias e drogarias 
quando da dispensação de medicamentos a base de subs- 
tâncias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e 
"A3" (psicotrópicas) deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, a qual será encaminhada junto com as res- 
pectivas notificações a Autoridade Sanitária, pelo farma- 
cêutico responsável, até o dia 15 (quinze) de cada mês, em 
2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade 
Sanitária e a outra devolvida ao estabelecimento depois 
de visada. Parágrafo único. A devolução das notificações 
de receitas a que se refere o caput deste artigo se dará no 
prazo de 30 (trinta) dias a contar da data de entrega. 

Art, 73 À falta de remessa da documentação mencionada 
nos artigos 68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos estipulados por 
este Regulamento Técnico, sujeitará o infrator as penalida- 
des previstas na legislação sanitária em vigor. 

Art. 74 À Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da 
Saúde e o Órgão de Repressão a Entorpecentes da Polícia 
Federal, trocarão, anualmente, relatórios sobre as informa- 
ções dos Balanços envolvendo substâncias e medicamen- 
tos entorpecentes, psicotrópicos e precursoras. 

Art. 75 A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério 
da Saúde encaminhará relatórios estatísticos, trimestral 
e anualmente ao órgão Internacional de Fiscalização de 
Drogas das Nações Unidas com a movimentação relativa 
as substâncias entorpecentes, psicotrópicos e precurso- 
ras. Parágrafo único. Os prazos para o envio dos relatórios 
estatísticos de que trata o caput desse artigo obedecerão 
aqueles previstos nas Convenções Internacionais de En- 
torpecentes, Psicotrópicos e Precursoras. 

Art. 76 É permitido o preenchimento dos dados em for- 
mulários ou por sistema informatizado, da documentação 
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a que se refere este Regulamento Técnico, providenciando 
a remessa do disquete à Autoridade Sanitária do Ministé- 
rio da Saúde, obedecendo aos modelos e prazos estipula- 
dos neste capítulo. 


CAPÍTULO IX DA EMBALAGEM 
Art. 77 É atribuição da Secretaria de Vigilância Sanitária 
do Ministério da Saúde a padronização de bulas, rótulos e 
embalagens dos medicamentos que contenham substân- 
cias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de 
suas atualizações. 
Art. 78 Os medicamentos a base de substâncias constan- 
tes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atuali- 
zações deverão ser comercializados em embalagens invio- 
láveis e de fácil identificação. 
Art, 79 É vedado às drogarias o fracionamento da emba- 
lagem original de medicamentos a base de substâncias 
constantes das listas deste Regulamento Técnico 
Art. BO Os rótulos de embalagens de medicamentos a base 
de substâncias constantes das listas "А1"е "А2" (entorpe- 
centes) e "A3" (psicotrópicos), deveráo ter uma faixa hori- 
zontal de cor preta abrangendo todos os lados, na altura 
do terco médio e com largura nào inferior a um terco da 
largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: 
"Venda sab Prescricao Médica" - "Аїепсао: Pode Causar 
Dependência Física ou Psiquica". 
Parágrafo ünico. Nas bulas dos medicamentos a que se re- 
fere o caput deste artigo deverá constar obrigatoriamen- 
te, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, 
a expressão: “Atenção: Pode Causar Dependência Fisica ou 
Psiquica”, Art. 81 Os rótulos de embalagens de medica- 
mentos a base de substâncias constantes das listas "B1" e 
"B2" (psicotrópicos), deverão ter uma faixa horizontal de 
cor preta abrangendo todos seus lados, na altura do terco 
médio e com largura nào inferior a um terco da largura do 
maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob 
Prescricao Médica" - "O Abuso deste Medicamento pode 
causar Dependência”. 
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Parágrafo único. Nas bulas dos medicamentos a que se 
refere o caput deste artigo, deverá constar, obrigatoria- 
mente, em destaque e em letras de corpo maior de que 
o texto, a expressão: "О Abuso deste Medicamento pode 
causar Dependência”. Art. 82 Nos casos dos medicamen- 
tos contendo a substância Anfepramona (lista "B2", psico- 
trópicosanorexigenos) deverá constar, em destaque, no 
rótulo e bula, a frase: "Atenção: Este Medicamento pode 
causar Hipertensão Pulmonar”. 

Art. 83 Os rótulos de embalagens dos medicamentos a 
base de substâncias constantes das listas "C1" (outras subs- 
tâncias sujeitas a controle especial), "C2" (retinóides de uso 
tópico) "C4" (antirretrovirais) e "C5" (anabolizantes) deste 
Regulamento Técnico e de suas atualizações, deverão ter 
uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos 
os seus lados, na altura do terço médio e com largura nào 
inferior a um terco da largura do maior lado da face maior. 
8 1° Nas bulas e rótulos dos medicamentos a que se re- 
fere o caput deste artigo para as listas "C1" (outras subs- 
tâncias sujeitas a controle especial), "C4" (antirretrovirais) 
e "C5" (anabolizantes), deverá constar, obrigatoriamente, 
em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, 
a expressão: "Venda Sob Prescrição Médica"- "Só Pode ser 
Vendido com Retenção da Receita”. 

5 2º Nas bulas e rótulos dos medicamentos que contém 
substâncias antirretrovirais, constantes da lista "C4" deste 
Regulamento Técnico e de suas atualizações, deverá cons- 
tar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo 
maior de que o texto, a expressão: “Venda Sob Prescrição 
Médica" - "Atenção - O Uso Incorreto Causa Resistência do 
Virus da AIDS e Falha no Tratamento”. 

5 3º Nas bulas e rótulos dos medicamentos de uso tópico, 
manipulados ou fabricados, que contém substâncias reti- 
nóicas, constantes da lista "C2" deste Regulamento Técni- 
co e de suas atualizações, deverá constar, obrigatoriamen- 
te, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, 
a expressão: "Venda Sob Prescrição Médica” - “Atenção - 
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Мао Use este Medicamento sem Consultar o seu Médico, 
caso esteja Grávida. Ele pode causar Problemas ao Feto”, 

5 4° Na face anterior e posterior da embalagem dos me- 
dicamentos a base da substância misoprostol constante 
da lista C1 (outras substâncias sujeitas a controle especial) 
deste Regulamento Técnico deverá constar obrigatoria- 
mente, em destaque um símbolo de uma mulher grávida 
dentro do círculo cortado ao meio e as seguintes expres- 
sões inseridas na tarja vermelha: “Atenção: Uso sob Pres- 
crição Médica" - “Só pode ser utilizado com Retenção de 
Receita” – “Atenção: Risco para Mulheres Grávidas" - "Ven- 
da e uso Restrito a Hospital” 

5 5º Nas bulas e rótulos do medicamento que contem mi- 
soprostol deve constar obrigatoriamente ao expressão: 
“Atenção: Risco para Mulheres Grávidas” - “Venda e uso 
Restrito a Hospital” 16 Art. 84 Os rótulos de embalagens 
dos medicamentos de uso sistêmico, a base de substân- 
cias constantes das listas "C2" (retinóicas) deste Regula- 
mento Técnico e de suas atualizações, deverão ter uma fai- 
xa horizontal de cor vermelha abrangendo todos os seus 
lados, na altura do terço médio e com largura não inferior a 
um terço da largura do maior lado da face maior, contendo 
os dizeres "Venda Sob Prescrição Médica" - “Atenção: Ris- 
co para Mulheres Grávidas, Causa Graves Defeitos na Face, 
nas Orelhas, no Coração e no Sistema Nervoso do Feto”. Pa- 
rágrafo único. Nas bulas dos medicamentos a que se refe- 
re o caput deste artigo, deverá constar, obrigatoriamente, 
em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a 
expressão: "Venda Sob Prescrição Médica” - "Atenção: Ris- 
co para Mulheres Grávidas, Causa Graves Defeitos na Face, 
nas Orelhas, no Coração e no Sistema Nervoso do Feto”. 
Art. 85 Os rótulos das embalagens dos medicamentos 
contendo as substâncias da lista "C3" (imunossupressoras) 
e do medicamento Talidomida seguirão o modelo estabe- 
lecido em legislação sanitária em vigor. 

Art. 86 As formulações magistrais contendo substâncias 
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações deverão conter no rótulo os dizeres equiva- 
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lentes aos das embalagens comerciais dos respectivos 
medicamentos. 


CAPÍTULO X DO CONTROLE E FISCALIZAÇÃO 

Art. 87 As Autoridades Sanitárias do Ministério da Saúde, 
Estados, Municípios e Distrito Federal inspecionarão pe- 
riodicamente as empresas ou estabelecimentos que exer- 
cam quaisquer atividades relacionadas às substâncias e 
medicamentos de que trata este Regulamento Técnico e 
de suas atualizações, para averiguar o cumprimento dos 
dispositivos legais. Parágrafo único. O controle e a fisca- 
lização da produção, comércio, manipulação ou uso das 
substâncias e medicamentos de que trata este Regula- 
mento Técnico e de suas atualizações serão executadas, 
quando necessário, em conjunto com o órgão competen- 
te do Ministério da Fazenda, Ministério da Justiça e seus 
congêneres nos Estados, Municípios e Distrito Federal. 
Art. 88 As empresas, estabelecimentos, instituições ou 
entidades que exerçam atividades correlacionadas com 
substâncias constantes das listas deste Regulamento Téc- 
nico e de suas atualizações ou seus respectivos medica- 
mentos, quando solicitadas pelas Autoridades Sanitárias 
competentes, deverão prestar as informações ou proceder 
a entrega de documentos, nos prazos fixados, a fim de não 
obstarem a ação de vigilância sanitária e correspondentes 
medidas que se fizerem necessárias. 


CAPÍTULO XI DAS DISPOSIÇÕES FINAIS 
Art. 89 É proibido distribuir amostras grátis de substâncias 
e/ou medicamentos constantes deste Regulamento Técni- 
co e de suas atualizações. 
5 1º Será permitida a distribuição de amostras grátis de 
medicamentos que contenham substâncias constantes 
das listas "C1" (outras substâncias sujeitas a controle es- 
pecial) e "C4" (antirretrovirais) deste Regulamento Técnico 
e de suas atualizações, em suas embalagens originais, ex- 
clusivamente aos profissionais médicos, que assinarão o 
comprovante de distribuição emitido pelo fabricante. 
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5 2º Em caso de o profissional doar medicamentos amos- 
tras-grátis à instituição a que pertence, deverá fornecer o 
respectivo comprovante de distribuição devidamente as- 
sinado. A instituição deverá dar entrada em Livro de Regis- 
tro da quantidade recebida. 

8 3º O comprovante a que se refere o caput deste artigo, 
deverá ser retido pelo fabricante ou pela instituição que 
recebeu a amostra-grátis do médico, pelo período de 2 
(dois) anos, ficando a disposição da Autoridade Sanitária 
para fins de fiscalização. 8 4º É vedada a distribuição de 
amostras-grátis de medicamentos a base de Misoprostol. 
Art. 90 A propaganda de substâncias e medicamentos, 
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, somente poderá ser efetuada em revista ou 
publicação técno-científica de circulação restrita a profis- 
sionais de saúde. 

8 1º A propaganda referida no caput deste artigo deverá 
obedecer aos dizeres que foram aprovados no registro do 
medicamento, não podendo conter figuras, desenhos, ou 
qualquer indicação que possa induzir a conduta enganosa 
ou causar interpretação falsa ou confusa quanto a origem, 
procedência, composição ou qualidade, que atribuam ao 
medicamento finalidades ou caracteristicas diferentes da- 
quelas que realmente possua. 

8 2º A propaganda de formulações será permitida somen- 
te acompanhada de embasamento técno-científico apoia- 
do em literatura Nacional ou Internacional oficialmente 
reconhecidas. 

Art. 91 Somente as farmácias poderão receber receitas de 
medicamentos magistrais ou oficinais para aviamento, ve- 
dada a intermediação sob qualquer natureza. 

Art. 92 As indústrias veterinárias e distribuidoras, deverão 
atender as exigências contidas neste Regulamento Técni- 
co que refere-se a Autorização Especial, ao comércio in- 
ternacional e nacional, prescrição, guarda, escrituração, 
balanços e registro em livros específicos. 

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterinário, se- 
rão regulamentados em legislação específica. 
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Art. 94 Os profissionais, servicos médicos e/ou ambulato- 
riais poderão possuir, na maleta de emergência, até 3 (três) 
ampolas de medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) 
ampolas de medicamentos psicotrópicos, para aplicação 
em caso de emergência, ficando sob sua guarda e respon- 
sabilidade. 

Parágrafo único. À reposição das ampolas se fará com a 
Notificação de Receita devidamente preenchida com o 
nome e endereço completo do paciente ao qual tenha 
sido administrado o medicamento. 

Art. 95 Quando houver apreensão policial, de plantas, 
substâncias e/ou medicamentos, de uso proscrito no Bra- 
sil - Lista - "E" (plantas que podem originar substâncias 
entorpecentes e/ou psicotrópicas) e lista "F" (substâncias 
proscritas), a quarda dos mesmos será de responsabilida- 
de da Autoridade Policial competente, que solicitará a in- 
cineração à Autoridade Judiciária. 

5 1ºSe houver determinação do judicial, uma amostra deve- 
rá ser resquardada, para efeito de análise de contra perícia. 
8 2º A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade 
Sanitária providenciará a incineração da quantidade res- 
tante, mediante autorização expressa do judicial. As Au- 
toridades Sanitárias e Policiais lavrarão o termo e auto de 
incineração, remetendo uma via à autoridade judicial para 
instrução do processo. 

Art. 96 Quando houver apreensão policial, de substâncias 
das listas constantes deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, bem como os medicamentos que as conte- 
nham, dentro do prazo de validade, a sua quarda ficará 
sob a responsabilidade da Autoridade Policial competen- 
te. O juiz determinará a destinação das substâncias ou me- 
dicamentos apreendidos. 

Art. 97 A Autoridade Sanitária local regulamentará, os 
procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem 
como cumprirá e fará cumprir as determinações constan- 
tes deste Regulamento Técnico. 

Art, 98 O não cumprimento das exigências deste Regula- 
mento Técnico, constituirá infração sanitária, ficando o in- 
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frator sujeito as penalidades previstas na legislação sanitá- 
ria vigente, sem prejuízo das demais sanções de natureza 
civil ou penal cabíveis. 

Art. 99 Os casos omissos serão submetidos à apreciação 
da Autoridade Sanitária competente do Ministério da Saú- 
de, Estados, Municípios e Distrito Federal. 

Art. 100 As Autoridades Sanitárias e Policiais auxiliar-se-ão 
mutuamente nas diligências que se fizerem necessárias ao 
fiel cumprimento deste Regulamento Técnico. 

Art. 101 As listas de substâncias constantes deste Regu- 
lamento Técnico serão atualizadas através de publicações 
em Diário Oficial da União sempre que ocorrer concessão 
de registro de produtos novos, alteração de fórmulas, can- 
celamento de registro de produto e alteração de classifica- 
ção de lista para registro anteriormente publicado. 

Art. 102 Somente poderá manipular ou fabricar substân- 
cias constantes das listas deste Regulamento Técnico e 
de suas atualizações bem como os medicamentos que 
as contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Regu- 
lamento Técnico, quando atendidas as Boas Práticas de 
Manipulação (BPM) e Boas Práticas de Fabricação (BPF), 
respectivamente para farmácias e industrias. 

Art. 103 As empresas importadoras, qualquer que seja a 
natureza ou a etapa de processamento do medicamento 
importado a base de substancias constantes das listas des- 
te Regulamento Técnico e de suas atualizações, deverão 
comprovar, perante a SVS/MS, no momento da entrada 
da mercadoria no país, o cumprimento das Boas Práticas 
de Fabricação (BPF) pelas respectivas unidades fabris de 
origem, mediante a apresentação do competente Certifi- 
cado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pela Autoridade 
Sanitária do país de procedéncia. 

Art. 104 A Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério 
da Saúde no prazo de 60 (sessenta) dias harmonizará e 
regulamentará a Boas Práticas de Manipulação (BPM), no 
âmbito nacional. 
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Parágrafo único. O Certificado de BPM do que trata o caput 
deste artigo será concedido pela Autoridade Sanitária 
competente dos Estados, Municípios e Distrito Federal. 
Art. 105 A revisão e atualização deste Regulamento Técni- 
co deverão ocorrer no prazo de 2 (dois) anos. 

Art. 106 O Orgão de Vigilância Sanitária do Ministério da 
Saúde baixará instruções normativas de caráter geral ou 
específico sobre a aplicação do presente Regulamento 
Técnico, bem como estabelecerá documentação, formulá- 
rios e periodicidades de informações. 

Art. 107 Compete aos Estados, Municípios e o Distrito Fe- 
deral, exercer a fiscalização e o controle dos atos relacio- 
nados a produção, comercialização e uso de substâncias 
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas 
atualizações, bem como os medicamentos que as conte- 
nham, no âmbito de seus territórios bem como fará cum- 
prir as determinações da legislação federal pertinente e 
deste Regulamento Técnico. 

Art. 108 Excetuam-se das disposições legais deste Regu- 
lamento Técnico as substâncias constantes da lista "D2" 
(insumos químicos) as quais encontram-se submetidas ao 
controle e fiscalização do Ministério da Justiça conforme 
Lei n.º 9.017/95. 

Art. 109 Ficam revogadas as Portarias n.º 54/74, n.º 12/80, 
n.º 15/81, п.202/85, n.^01/86, n.» 27/86-DIMED, n.º 28/86-DI- 
MED, n.º 11/88, n.º 08/89, nº 17/91, n»? 59/91, n.9 61/91, n.? 
101/91, n.º 59/92, n.º 66/93, n.º 81/93, n.º 98/93, n.º 101/93, 
nº 87/94, nº 21/95, n.º 82/95, nº 97/95, nº 110/95, nº 
118/96, n.º 120/96, n.º 122/96, n.º. 132/96, n.º 151/96, n.º 
189/96, n.º 91/97, n.º. 97/97, n.º 103/97, e nº 124/97, além 
dos artigos 2°., 3º,,4º,13,14,15,18,19,21,22,23,24, 28, 26, 
27 31, 35 e 36 da Portaria SVS/MS n.º 354 de 15/8/97. 

Art. 110 Este Regulamento Técnico entrará em vigor na data 
de sua publicação, revogando as disposições em contrário. 
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ANEXO | 
LISTA - A1 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES 
(SUJEITAS A NOTIFICAÇÃO DE RECEITA "A") 
T. ACETILMETADOL 
2. ALFACETILMETADOL 
3. ALFAMEPRODINA 
4. ALFAMETADOL 
5. ALFAPRODINA 
6. ALFENTANILA 
7. ALILPRODINA 
8. ANILERIDINA 
9. BEZITRAMIDA 
10. BENZETIDINA 
11. BENZILMORFINA 
12. BENZOILMORFINA 
13. BETACETILMETADOL 
14. BETAMEPRODINA 
15. BETAMETADOL 
T6. BETAPRODINA 
17. BUPRENORFINA 
18. BUTORFANOL 
19. CLONITAZENO 
20. CODOXIMA 
21. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA 
22. DEXTROMORAMIDA 
23. DIAMPROMIDA 
24. DIETILTIAMBUTENO 
25. DIFENOXILATO 
26. DIFENOXINA 
27. DIDROMORFINA 
28. DIMEFEPTANOL (METADOL) 
29. DIMENOXADOL 
30. DIMETILTIAMBUTENO 
31. DIOXAFETILA 
32. DIPIPANONA 
33. DROTEBANOL 
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34, ETILMETILTIAMBUTENO 

35. ETONITAZENO 

36. ETOXERIDINA 

37. FENADOXONA 

38. FENAMPROMIDA 

39. FENAZOCINA 

40. FENOMORFANO 

41. FENOPERIDINA 

42. FENTANILA 

43. FURETIDINA 

44. HIDROCODONA 

45. HIDROMORFINOL 

46. HIDROMORFONA 

47. HIDROXIPETIDINA 

48. INTERMEDIÁRIO DA METADONA (4-CIANO-2-DIMETILAMINA-4,4- 
DIFENILBUTANO) 

49, INTERMEDIÁRIO DA MORAMIDA (ÁCIDO 2-METIL-3-MORFOLINA-1,- 
1-DIFENILPROPANO CARBOXÍLICO) 

50. INTERMEDIÁRIO "A" DA PETIDINA (4 CIANO-1-METIL-4-FENILPIPE- 
RIDINA) 

51. INTERMEDIÁRIO "B" DA PETIDINA (ÉSTER ETÍLICO DO ÁCIDO 4-FE- 
NILPIPERIDINA-4-CARBOXILÍCO) 

52. INTERMEDIÁRIO "C" DA PETIDINA (ÁCIDO-1-METIL-4-FENILPIPERI- 
DINA-4-CARBOXÍLICO) 

53. |ISOMETADONA 

54. LEVOFENACILMORFANO 

55. LEVOMETORFANO 

56. LEVOMORAMIDA 

57. LEVORFANOL 

58. METADONA 

59, METAZOCINA 

60. METILDESORFINA 

61. METILDIIDROMORFINA 

62. METOPONA 

63. MIROFINA 

64. MORFERIDINA 

65. MORFINA 

66. MORINAMIDA 


327 


ANEXOS DO CAPÍTULO 2 


67. NICOMORFINA 
68. NORACIMETADOL 
69. NORLEVORFANOL 
70. NORMETADONA 
71. NORMORFINA 

72, NORPIPANONA 
73. N-OXICODEÍNA 
74. N-OXIMORFINA 
75. ÓPIO 

76. ORIPAVINA 

77. OXICODONA 

78. OKIMORFONA 

79. PETIDINA 

80. PIMINODINA 

81. PIRITRAMIDA 

82. PROEPTAZINA 

83. PROPERIDINA 

84. RACEMETORFANO 
85. RACEMORAMIDA 
B6. RACEMORFANO 
87. REMIFENTANILA 
88. SUFENTANILA 

89. TAPENTADOL 

90. TEBACONA 

91. TEBAÍNA 

92. TILIDINA 

93. TRIMEPERIDINA 


ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 

1.1. 05 sais, éteres, ésteres e isômeros (exceto os isómeros dextrometor- 
fano, (+)3-metoxi-N-metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+) 3-hidroxi-N-metil- 
morfinan),das substâncias enumeradas acima, sempre que seja possível a 
sua existência; 

1.2. os sais de éteres, ésteres e isómeros (exceto os isómeros dextro- 
metorfano, (--)3-metoxi-N-metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+) 3-hidroxi- 
-N-metilmorfinan), das substâncias enumeradas acima, sempre que seja 
possível a sua existência. 
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2) preparações à base de DIFENOXILATO, contendo por unidade po- 
sológica, não mais que 2,5 miligramas de DIFENOXILATO calculado como 
base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina equivalente a, pelo me- 
nos, 1,0% da quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescrição da 
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e 
bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDI- 
CA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA”. 

3) preparações à base de ÓPIO, contendo até 5 miligramas de morfi- 
na anidra por mililitros, ou seja, até 50 miligramas de ÓPIO, ficam sujeitas 
a prescrição da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os 
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA 
SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA 
RECEITA”. 

4) fica proibida a comercialização e manipulação de todos os medica- 
mentos que contenham ÓPIO e seus derivados sintéticos e CLORIDRATO 
DE DIFENOXILATO e suas associações, nas formas farmacêuticas líquidas 
ou em xarope para uso pediátrico (Portaria SVS/MS nº 106 de 14 de setem- 
bro de 1994 - DOU 19.09.1994). 

5) preparações medicamentosas na forma farmacêutica de comprimi- 
dos de liberação controlada à base de OXICODONA, contendo não mais que 
40 miligramas dessa substância, por unidade posológica, ficam sujeitas a 
prescrição da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres 
de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRES- 
CRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA”. 


LISTA - AZ 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES DE USO 
PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRAÇÕES ESPECIAIS 
(SUJEITAS A NOTIFICAÇÃO DE RECEITA "A") 


T. ACETILDIIDROCODEINA 
2. CODEÍNA 

3. DEXTROPROPOXIFENO 
4. DIIDROCODEÍNA 

5. ETILMORFINA 

6. FOLCODINA 

7. NALBUFINA 

8. NALORFINA 
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9. NICOCODINA 

10. NICODICODINA 
11. NORCODEÍNA 
12. PROPIRAM 

13. TRAMADOL 


ADENDO: 

1) icam também sob controle: 

1.1. 05 sais, éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas aci- 
ma, sempre que seja possível a sua existência; 

1.2. os sais de éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas 
acima, sempre que seja possivel a sua existéncia. 

2) preparações à base de ACETILDIIDROCODEÍNA, CODEÍNA, DIIDRO- 
CODEÍNA, ETILMORFINA, FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEÍNA, in- 
clusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade 
de entorpecentes nào exceda 100 miligramas por unidade posológica, e 
em que a concentração não ultrapasse a 2,5% nas preparações de formas 
indivisíveis ficam sujeitas prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 
(duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguin- 
te frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA -SÓ PODE SER VENDIDO COM 
RETENÇÃO DA RECEITA " 

3) preparações à base de TRAMADOL, inclusive as misturadas a um ou 
mais componentes, em que a quantidade não exceda 100 miligramas de 
TRAMADOL por unidade posológica ficam sujeitas a prescrição da Receita 
de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula de- 
vem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - 50 
PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA ". 

4) preparações à base de DEXTROPROPOXIFENO, inclusive as mistura- 
das a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecente 
não exceda 100 miligramas por unidade posológica e em que a concen- 
tração não ultrapasse 2,5% nas preparações indivisíveis, ficam sujeitas a 
prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de 
rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRES- 
CRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA ". 

5) preparações à base de NALBUFINA, inclusive as misturadas a um 
ou mais componentes, em que a quantidade nào exceda 10 miligramas 
de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posológica ficam sujeitas a 
prescricáo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de 
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rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRES- 
CRIÇÃO MÉDICA - 50 PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA ". 

6) preparações à base de PROPIRAM, inclusive as misturadas a um ou 
mais componentes, contendo não mais que 100 miligramas de PROPIRAM 
por unidade posológica e associados, no mínimo, a igual quantidade de 
metilcelulose, ficam sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial, 
em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula deverão apresentar a se- 
quinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO 
COM RETENÇÃO DA RECEITA `. 


LISTA - A3 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS 
(SUJEITA A NOTIFICAÇÃO DE RECEITA "A") 


1, ANFETAMINA 

2. ATOMOXETINA 

3. CATINA 

4. CLOBENZOREX 

5. CLORFENTERMINA 

6. DEXANFETAMINA 

7. DRONABINOL 

8. FENCICLIDINA 

9. FENETILINA 

10. FEMETRAZINA 

11. LEVANFETAMINA 

12. LEVOMETANFETAMINA 
13. LISDEXANFETAMINA 
14. METILFENIDATO 

15. MODAFINILA 

16. TANFETAMINA 


ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 

1.1 os sais, éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas aci- 
ma, sempre que seja possível a sua existência; 

1.2 os sais de éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas 
acima, sempre que seja possivel a sua existência. 
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LISTA - B1 | 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS 
(SUJEITAS A NOTIFICAÇÃO DE RECEITA "B") 


1. ALOBARBITAL 

2. ALPRAZOLAM 

3. AMINEPTINA 

4. AMOBARBITAL 

5. PROBARBITAL 

6. BARBEXACLONA 

7. BARBITAL 

8. BROMAZEPAM 

9. BROTIZOLAM 

TO. TALBITAL 

11. BUTABARBITAL 

12. CAMAZEPAM 

13. CETAZOLAM 

14. CICLOBARBITAL 
15. CLOBAZAM 

16. CLONAZEPAM 

17. CLORAZEPAM 

18. CLORAZEPATO 

19. CLORDIAZEPÓXIDO 
20. CLORETO DE ETILA 
21. CLORETO DE METILENO/DICLOROMETANO 
22. CLOTIAZEPAM 

23. CLOXAZOLAM 

24. DELORAZEPAM 
25. DIAZEPAM 

26. ESTAZOLAM 

27. ETCLORVINOL 

28. ETILANFETAMINA (N-ETILANFETAMINA) 
29. ETINAMATO 

30. FENAZEPAM 

31. FENOBARBITAL 

32. FLUDIAZEPAM 

33. FLUNITRAZEPAM 
34. FLURAZEPAM 


332 


LEGISLAÇÃO FARMACÊUTICA 


35. СНВ - (ÁCIDO GAMA - HIDROXIBUTÍRICO) 
36. GLUTETIMIDA 
37.HALAZEPAM 

38. HALOXAZOLAM 

39. LEFETAMINA 

40. LOFLAZEPATO DE ETILA 
41. LOPRAZOLAM 

42. LORAZEPAM 

43. LORMETAZEPAM 

44, MEDAZEPAM 

45. MEPROBAMATO 

46. MESOCARBO 

47. METILFENOBARBITAL (PROMINAL) 
48. METIPRILONA 

49. MIDAZOLAM 

50. NIMETAZEPAM 

51. NITRAZEPAM 

52. NORCANFANO (FENCANFAMINA) 
53. NORDAZEPAM 

54. OXAZEPAM 

55. OXAZOLAM 

56. PEMOLINA 

57. PENTAZOCINA 

58. PENTOBARBITAL 

59, PINAZEPAM 

60. PIPRADROL 

61. PIROVARELONA 

62. PRAZEPAM 

63. PROLINTANO 

64. PROPILEXEDRINA 

65. SECBUTABARBITAL 

66. SECOBARBITAL 

67. TEMAZEPAM 

68. TETRAZEPAM 

69. TIAMILAL 

70. TIOPENTAL 

71. TRIAZOLAM 

72. TRICLOROETILENO 
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73. TRIEXIFENIDIL 
74. VINILBITAL 
75. ZALEPLONA 
76. ZOLPIDEM 
77. ZOPICLONA 


ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 

1.1. 05 sais, éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas aci- 
ma, sempre que seja possivel a sua existéncia; 

1.2. os sais de éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas 
acima, sempre que seja possivel a sua existência. 

2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, METILFENOBAR- 
BITAL (PROMINAL), BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescri- 
ção da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotula- 
gem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO 
MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA. 

3) Em conformidade com a Resolução RDC nº 104, de 6 de dezembro 
de 2000 (republicada em 15.12.2000): 

3.1. fica proibido o uso do CLORETO DE ETILA para fins médicos, bem 
como a sua utilização sob a forma de aerosol, aromatizador de ambiente 
ou de qualquer outra forma que possibilite o seu uso indevido. 

3.2.0 controle e a fiscalização da substância CLORETO DE ETILA, ficam 
submetidos ao Órgão competente do Ministério da Justiça, de acordo 
com a Lei nº 10.357, de 27 de dezembro de 2001, Lei nº 9.017, de 30 de 
março de 1995, Decreto nº 1.646, de 26 de setembro de 1995 e Decreto nº 
2.036, de 14 de outubro de 1996. 

4) preparações a base de ZOLPIDEM e de ZALEPLONA, em que a quanti- 
dade dos princípios ativos ZOLPIDEM e ZALEPLONA respectivamente, não 
excedam 10 miligramas por unidade posológica, ficam sujeitas a prescri- 
ção da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotula- 
gem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO 
MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA". 

5) preparações a base de ZOPICLONA em que a quantidade do princi- 
pio ativo ZOPICLONA não exceda 7,5 miligramas por unidade posológica, 
ficam sujeitas a prescrição da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) 
vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: 
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"VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ PODE SER VENDIDO COM RETEN- 
ÇÃO DA RECEITA”, 


LISTA - B2 - 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS ANOREXÍGENAS 
(SUJEITAS A NOTIFICAÇÃO DE RECEITA "B2") 


1. AMINOREX 

2. ANFEPRAMONA 

3. FEMPROPOREX 

4. FENDIMETRAZINA 
5. FENTERMINA 

6. MAZINDOL 

7. MEFENOREX 

8. SIBUTRAMINA 


ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 

1.1. os sais, éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas aci- 
ma, sempre que seja possível a sua existência; 

1.2. os sais de éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas 
acima, sempre que seja possivel a sua existência. 

2) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, o isômero proscrito 
metanfetamina que está relacionado na Lista "F2" deste regulamento. 


LISTA - C1 
LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE 
ESPECIAL 
(SUJEITAS A RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL EM DUAS VIAS) 


1. ACEPROMAZINA 
2. ÁCIDO VALPRÓICO 
3. AGOMELATINA 

4, AMANTADINA 

5. AMISSULPRIDA 

6. AMITRIPTILINA 

7. AMOXAPINA 

8. ARIPIPRAZOL 
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9. ASENAPINA 

10. AZACICLONOL 

11. BECLAMIDA 

12. BENACTIZINA 

13. BENFLUOREX 

14. BENZIDAMINA 

15. BENZOCTAMINA 
16. BENZOQUINAMIDA 
17. BIPERIDENO 

18. BUPROPIONA 

19. BUSPIRONA 

20. BUTAPERAZINA 
21. BUTRIPTILINA 

22. CANABIDIOL (CBD) 
23. CAPTODIAMO 

24. CARBAMAZEPINA 
25. CAROXAZONA 

26. CELECOXIBE 

27. CETAMINA 

28. CICLARBAMATO 
29. CICLEXEDRINA 

30. CICLOPENTOLATO 
31. CISAPRIDA 

32. CITALOPRAM 

33. CLOMACRANO 
34. CLOMETIAZOL 

35. CLOMIPRAMINA 
36. CLOREXADOL 

37. CLORPROMAZINA 
38. CLORPROTIXENO 
39. CLOTIAPINA 

40. CLOZAPINA 

41. DAPOXETINA 

42. DESFLURANO 

43. DESIPRAMINA 

44. DESVENLAFAXINA 
45, DEXETIMIDA 

46. DEXMEDETOMIDINA 
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47, DIBENZEPINA 
48. DIMETRACRINA 
49. DISOPIRAMIDA 
50. DISSULFIRAM 

51. DIVALPROATO DE SÓDIO 
52. DIXIRAZINA 

53. DONEPEZILA 

54. DOXEPINA 

55, DROPERIDOL 

56. DULOXETINA 

57. ECTILURÉIA 

58. EMILCAMATO 

59, ENFLURANO 

60. ENTACAPONA 
61. ESCITALOPRAM 
62. ETOMIDATO 

63. ETORICOXIBE 

64. ETOSSUXIMIDA 
65. FACETOPERANO 
66. FEMPROBAMATO 
67. FENAGLICODOL 
68. FENELZINA 

69. FENIPRAZINA 

70. FENITOINA 

71. FLUFENAZINA 
72. FLUMAZENIL 

73. FLUOXETINA 

74. FLUPENTIXOL 

75. FLUVOXAMINA 
76. GABAPENTINA 
77. GALANTAMINA 
78. HALOPERIDOL 
79. HALOTANO 

80. HIDRATO DE CLORAL 
81. HIDROCLORBEZETILAMINA 
82. HIDROXIDIONA 
83. HOMOFENAZINA 
84. IMICLOPRAZINA 
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85. IMIPRAMINA 

86. IMIPRAMINÓXIDO 
87. IPROCLOZIDA 

88. ISOCARBOXAZIDA 
89. ISOFLURANO 

90. ISOPROPIL-CROTONIL-URÉIA 
91. LACOSAMIDA 

92. LAMOTRIGINA 

93. LEFLUNOMIDA 

94. LEVETIRACETAM 
95. LEVOMEPROMAZINA 
96. LISURIDA 

97. LITIO 

98. LOPERAMIDA 

99, LOXAPINA 

100. LUMIRACOXIBE 
101. MAPROTILINA 
102. MECLOFENOXATO 
T03. MEFENOXALONA 
104. MEFEXAMIDA 

105. MEMANTINA 

106. MEPAZINA 

107. MESORIDAZINA 
108. METILNALTREXONA 
109. METILPENTINOL 
110. METISERGIDA 

111. METIXENO 

112. METOPROMAZINA 
113. METOXIFLURANO 
114. MIANSERINA 

115. MILNACIPRANA 
116. MINAPRINA 

117. MIRTAZAPINA 
118. MISOPROSTOL 
119. MOCLOBEMIDA 
120. MOPERONA 

121. NALOXONA 

122. NALTREXONA 
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123. NEFAZODONA 

124. NIALAMIDA 

125. NITRITO DE ISOBUTILA 
126. NOMIFENSINA 

127. NORTRIPTILINA 

128. NOXIPTILINA 

129. OLANZAPINA 

130. OPIPRAMOL 

131. OXCARBAZEPINA 
132. OXIBUPROCAÍNA (BENOXINATO) 
133. OXIFENAMATO 

134. OXIPERTINA 

135. PALIPERIDONA 

136. PARECOXIBE 

137. PAROXETINA 

138. PENFLURIDOL 

139. PERFENAZINA 

140. PERGOLIDA 

141. PERICIAZINA (PROPERICIAZINA) 
142. PIMOZIDA 

143. PIPAMPERONA 

144. PIPOTIAZINA 

145. PRAMIPEXOL 

146. PREGABALINA 

147. PRIMIDONA 

148. PROCLORPERAZINA 
149. PROMAZINA 

150. PROPANIDINA 

151. PROPIOMAZINA 
152. PROPOFOL 

153. PROTIPENDIL 

154. PROTRIPTILINA 

155. PROXIMETACAINA 
156. QUETIAPINA 

157. RASAGILINA 

158. REBOXETINA 

159. RIBAVIRINA 

160. RIMONABANTO 
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161. RISPERIDONA 
162. RIVASTIGMINA 
163. ROFECOXIBE 

164. ROPINIROL 

165. ROTIGOTINA 

166. RUFINAMIDA 

167. SELEGILINA 

168. SERTRALINA 

169. SEVOFLURANO 
170. SULPIRIDA 

171. SULTOPRIDA 

172. TACRINA 

173. TERIFLUNOMIDA 
174. TETRABENAZINA 
175. ТЕТКАСАЇМА 

176. TIAGABINA 

177. TIANEPTINA 

178. TIAPRIDA 

179. TIOPROPERAZINA 
180. TIORIDAZINA 

181. TIOTIXENO 

182. TOLCAPONA 

183. TOPIRAMATO 

184. TRANILCIPROMINA 
185. TRAZODONA 

186. TRICLOFÓS 

187. TRIFLUOPERAZINA 
188. TRIFLUPERIDOL 
189. TRIMIPRAMINA 
190. TROGLITAZONA 
191. VALDECOXIBE 
192. VALPROATO SÓDICO 
193. VENLAFAXINA 
194. VERALIPRIDA 

195. VIGABATRINA 
196. VORTIOXETINA 
197. ZIPRAZIDONA 
198. ZOTEPINA 
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199, ZUCLOPENTIXOL 


ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 

1.1. os sais, éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas aci- 
ma, sempre que seja possivel a sua existência; 

1.2. os sais de éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas 
acima, sempre que seja possivel a sua existência, 

1.3 o disposto nos itens 1.1 e 1.2 nào se aplica a substância canabidiol. 

2) os medicamentos à base da substância LOPERAMIDA ficam sujeitos 
a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM RETENÇÃO DE RECEITA. 

3) fica proibido a comercialização e manipulação de todos os medi- 
camentos que contenham LOPERAMIDA ou em associações, nas formas 
farmacêuticas líquidas ou em xarope para uso pediátrico (Portaria SVS/MS 
nº 106 de 14 de setembro de 1994 - DOU 19.09.1994). 

4) só será permitida a compra e uso do medicamento contendo a subs- 
tância MISOPROSTOL em estabelecimentos hospitalares devidamente ca- 
dastrados junto a Autoridade Sanitária para este fim; 

5) os medicamentos à base da substância TETRACAÍNA ficam sujeitos 
a: (а) VENDA SEM PRESCRIÇÃO MÉDICA - quando tratar-se de preparações 
farmacêuticas de uso tópico odontológico, não associadas a qualquer ou- 
tro princípio ativo; (b) VENDA COM PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM A RETEN- 
ÇÃO DE RECEITA - quando tratar-se de preparações farmacêuticas de uso 
tópico otorrinolaringológico, especificamente para Colutórios e Soluções 
utilizadas no tratamento de Otite Externa e (c) VENDA SOB PRESCRIÇÃO 
MÉDICA COM RETENÇÃO DE RECEITA - quando tratar-se de preparações 
farmacêuticas de uso tópico oftalmológico. 

6) excetuam-se das disposições legais deste Regulamento Técnico as 
substâncias TRICLOROETILENO, DISSULFIRAM, LÍTIO (metálico e seus sais) 
e HIDRATO DE CLORAL, quando, comprovadamente, forem utilizadas para 
outros fins, que não as formulações medicamentosas, e, portanto não es- 
tão sujeitos ao controle e fiscalização previstos nas Portarias SVS/MS nº 
344/1998 e 6/1999, 

7) excetuam-se das disposições legais deste Regulamento Técnico os 
medicamentos a base de BENZIDAMINA cujas formas farmacéuticas se- 
jam: pó para preparação extemporânea, solução ginecológica, spray, pas- 
tilha drops, colutório, pasta dentifrícia e gel. 
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LISTA - C2 
LISTA DE SUBSTÂNCIAS RETINÓICAS 
(SUJEITAS A NOTIFICAÇÃO DE RECEITA ESPECIAL) 


1. ACITRETINA 

2. ADAPALENO 

3. BEXAROTENO 
4. ISOTRETINOÍNA 
5. TRETINOÍNA 


ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 

1.1. 05 sais, éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas aci- 
ma, sempre que seja possível a sua existência; 

1.2. os sais de éteres, ésteres e isômeros das substâncias enumeradas 
acima, sempre que seja possível a sua existência. 

2) os medicamentos de uso tópico contendo as substâncias desta lis- 
ta ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM RETENÇÃO DE 
“RECEITA. 


LISTA - C3 
LISTA DE SUBSTÂNCIAS IMUNOSSUPRESSORAS 
(SUJEITA A NOTIFICAÇÃO DE RECEITA ESPECIAL) 


1. FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA) 

ADENDO: 

1) ficam também sob controle, todos os sais e isómeros das substâncias 
enumeradas acima, sempre que seja possível a sua existência. 


LISTA - C4 

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS 
(SUJEITAS A RECEITUÁRIO DO PROGRAMA DA DST/AIDS OU 
SUJEITAS A RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL EM DUAS VIAS) 


1. ABACAVIR 

2. AMPRENAVIR 
3. ATAZANAVIR 
4. DARUNAVIR 
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5. DELAVIRDINA 

6. DIDANOSINA (ddl) 
7. DOLUTEGRAVIR 

8. EFAVIRENZ 

9. ENFUVIRTIDA 

10. ESTAVUDINA (d4T) 
11. ETRAVIRINA 

12. FOSAMPRENAVIR 
13. INDINAVIR 

14. LAMIVUDINA (3TC) 
15. LOPINAVIR 

16. MARAVIROQUE 

17. NELFINAVIR 

18. NEVIRAPINA 

19. RALTEGRAVIR 

20. RITONAVIR 

21. SAQUINAVIR 

22. TENOFOVIR 

23. TIPRANAVIR 

24. ZALCITABINA (ddc) 
25, ZIDOVUDINA (AZT) 


ADENDO: 

1) icam também sob controle: 

1.1. Os sais, éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas aci- 
ma, sempre que seja possivel a sua existéncia; 

1.2. os sais de éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas 
acima, sempre que seja possivel a sua existéncia. 
2) os medicamentos a base de substâncias antirretrovirais acima elenca- 
das, devem ser prescritos em receituário próprio estabelecido pelo Pro- 
grama de DST/AIDS do Ministério da Saúde, para dispensação nas farmá- 
cias hospitalares/ambulatoriais do Sistema Público de Saúde. 
3) os medicamentos à base de substâncias antirretrovirais acima elenca- 
das, quando dispensados em farmácias e drogarias, ficam sujeitos a venda 
sob Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias. 
4) excetua-se das disposições legais deste Regulamento Técnico os medi- 
camentos indicados exclusivamente para o tratamento de Hepatite C que 
contenham em sua formulação a substância RITONAVIR em associação 
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com outros ativos que não sejam substâncias sujeitas ao controle especial 
da Portaria SVS/MS nº 344/1998. 


LISTA - C5 
LISTA DAS SUBSTÂNCIAS ANABOLIZANTES 
(SUJEITAS A RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL EM DUAS VIAS) 


1. ANDROSTANOLONA 

2. BOLASTERONA 

3. BOLDENONA 

4. CLOROXOMESTERONA 

5. CLOSTEBOL 

6. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA 

7. DROSTANOLONA 

8. ESTANOLONA 

9. ESTANOZOLOL 

10. ETILESTRENOL 

11. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA 
12. FORMEBOLONA 

13. MESTEROLONA 

14. METANDIENONA 

15. METANDRANONA 

16. METANDRIOL 

17. METENOLONA 

18. METILTESTOSTERONA 

19. MIBOLERONA 

20. NANDROLONA 

21. NORETANDROLONA 

22. OKANDROLONA 

23. OXIMESTERONA 

24. OXIMETOLONA 

25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERONA - DHEA) 
26. SOMATROPINA (HORMÓNIO DO CRESCIMENTO HUMANO) 
27. TESTOSTERONA 

28. TREMBOLONA 


ADENDO: 
1) icam também sob controle: 
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1.1 05 sais, éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas aci- 
ma, sempre que seja possivel a sua existência; 

1.2 os sais de éteres, ésteres e isómeros das substâncias enumeradas 
acima, sempre que seja possível a sua existência. 

2) os medicamentos de uso tópico contendo as substâncias desta lis- 
ta ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA SEM RETENÇÃO DE 
RECEITA. 


LISTA - D1 
LISTA DE SUBSTÂNCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/ 
OU PSICOTRÓPICOS 
(SUJEITAS A RECEITA MÉDICA SEM RETENÇÃO) 


1. 1-FENIL-2-PROPANONA 

2. 3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA 
3. ACIDO ANTRANÍLICO 

4, ÁCIDO FENILACETICO 

5. ÁCIDO LISÉRGICO 

6. ÁCIDO N-ACETILANTRANÍLICO 

7. ALFA-FENILACETOACETONITRILO (APAAN) 
8. DIIDROERGOTAMINA 

9. DIDROERGOMETRINA 

10. EFEDRINA 

11. ERGOMETRINA 

12. ERGOTAMINA 

13. ETAFEDRINA 

14. ISOSAFROL 

15. ÓLEO DE SASSAFRÁS 

16. OLEO DA PIMENTA LONGA 

17. PIPERIDINA 

18. PIPERONAL 

19. PSEUDOEFEDRINA 

20. SAFROL 


ADENDO: 
1) ficam também sob controle, todos os sais das substâncias enumera- 
das acima, sempre que seja possível a sua existéncia; 


ANEXOS DO CAPÍTULO 2 


2) ficam também sob controle as substâncias: mesilato de diidroergo- 
tamina, TARTARATO DE DIIDROERGOTAMINA, maleato de ergometrina, 
TARTARATO DE ERGOMETRINA E tartarato de ergotamina. 

3)excetua-se do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS n? 344/1998 
e 6/1999, as formulações não medicamentosas, que contém as substâncias 
desta lista quando se destinarem a outros seguimentos industriais. 

4) óleo de pimenta longa é obtido da extração das folhas e dos talos fi- 
nos da Piper hispidinervum C.DC,, planta nativa da Região Morte do Brasil. 

5) ficam também sob controle todos os isómeros ópticos da substância 
APAAN, sempre que seja possível sua existência. 


LISTA - D2 
LISTA DE INSUMOS QUÍMICOS UTILIZADOS PARA 
FABRICAÇÃO E SÍNTESE DE ENTORPECENTES E/OU 
PSICOTRÓPICOS 
(SUJEITOS A CONTROLE DO MINISTÉRIO DA JUSTIÇA) 


1. ACETONA 

2. ÁCIDO CLORÍDRICO 

3. ÁCIDO SULFÚRICO 

4. ANIDRIDO ACÉTICO 

5. CLORETO DE ETILA 

6. CLORETO DE METILENO/DICLOROMETANO 
7. CLOROFÓRMIO 

8. ÉTER ETÍLICO 

9. METIL ETIL CETONA 

10. PERMANGANATO DE POTÁSSIO 
11. SULFATO DE SÓDIO 

12. TOLUENO 

13. TRICLOROETILENO 


ADENDO: 
1) produtos e insumos químicos, sujeitos a controle da Policia Federal, 
de acordo com a Lei n? 10.357 de 27.12.2001, Lei n? 9.017 de 30.03.1995, 
Decreto n? 1.646 de 26.09.1995, Decreto n? 2.036 de 14.10.1996, Resolu- 
ção nº 01/1995 de 07.11.1995 e Instrução Normativa nº 06 de 25.09.1997; 
2) o insumo químico ou substância CLOROFÓRMIO está proibido para 
uso em medicamentos. 
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3) o CLORETO DE ETILA, por meio da Resolução nº 1, de 5 de fevereiro 
de 2001, foi incluído na relação de substâncias constantes do artigo 1º da 
Resolução n? 1-MJ, de 7 de novembro de 1995. 

4) quando os insumos desta lista, forem utilizados para fins de fabrica- 
cáo de produtos sujeitos a vigilância sanitária, as empresas devem atender 
a legislação sanitária especifica. 


LISTA - E 
LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM ORIGINAR 
SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES E/OU PSICOTRÓPICAS 


1. Cannabis sativa L.. 

2. Claviceps paspali Stevens & Hall. 
3. Datura suaveolens Willd. 

4. Erythroxylum coca Lam. 

5. Lophophora williamsii Coult. 

6. Papaver Somniferum L.. 

7. Prestonia amazonica J. F. Macbr. 
8. Salvia Divinorum 


ADENDO: 

1) ficam proibidas a importação, a exportação, o comércio, a manipula- 
ção e o uso das plantas enumeradas acima. 

2) ficam também sob controle, todas as substâncias obtidas a partir 
das plantas elencadas acima, bem como os sais, isômeros, ésteres e éteres 
destas substâncias. 

3) a planta Lophophora williamsii Coult. é comumente conhecida como 
cacto peyote. 

4) excetua-se do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS nº 
344/1998 e 6/1999, a importação de semente de dormideira (Papaver 
Somniferum L.) quando, comprovadamente, for utilizada com finalidade 
alimentícia, devendo, portanto, atender legislação sanitária especifica. 

5) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substância canabi- 
diol, que está relacionada na lista "C1" deste regulamento. 

6) excetua-se das disposicoes legais deste Regulamento Técnico a 
substância papaverina, bem como as formulações que a contenham, des- 
de que estas não possuam outras substâncias sujeitas ao controle especial 
da Portaria SVS/MS nº 344/1998. 
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7) fica permitida, excepcionalmente, a importacao de produtos que 
possuam as substâncias canabidiol e/ou tetrahidrocannabinol (THC), 
quando realizada por pessoa física, para uso próprio, para tratamento de 
saúde, mediante prescrição médica, aplicando-se os mesmos requisitos 
estabelecidos pela Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 17, de 6 de 
maio de 2015. 


LISTA -F 
LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL 
LISTA F1- SUBSTÂNCIAS ENTORPECENTES 


1.3 - METILFENTANILA ou N-(3-METIL-1-(FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIO- 
NANILIDA 

2.3 - METILTIOFENTANILA ou N-[3-METIL-1-[2-(2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERI- 
DILIPROPIONANILIDA 

3. ACETIL-ALFA - METILFENTANILA ou N-[1-(ALFA-METILFENETIL)-4 -PI- 
PERIDILIJACETANILIDA 

4. ACETILFENTANIL ou N-[1-(2-FENILETIL)-4-PIPERIDIL]-N-FENILACETA- 
MIDA 

5. ACETORFINA ou 3-O- ACETILTETRAHIDRO-7-ALFA -(1-HIDROXI-1-ME- 
TILBUTIL)-6,14-ENDOETENO-ORIPAVINA 

б. AH-7921 ou 3,4-DICLORO-N-([1-(DIMETILAMINO)CICLO-HEXIL] ME- 
TILIBENZAMIDA 

7. ALFA-METILFENTANILA ou N-[1-(ALFA -METILFENETIL)-4-PIPERIDIL] 
PROPIONANILIDA 

8. ALFA-METILTIOFENTANILA ou N-[1-[1-METIL-2-(2-TIENIDETIL]-4-PIPE- 
RIDILIPROPIONANILIDA 

9.BETA-HIDROXI-3-METILFENTANILA ou N-[1-(B E TA -HIDROXIFENE- 
TIL)-3-METIL-4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA 

10. BETA - HIDROXIFENTANILA ou N-[1-(BETA -HIDROXIFENETIL)-4-PI- 
PERIDILIPROPIONANILIDA 

11. CETOBEMIDONA ou 4-META -HIDROXIFENIL-1-METIL-4-PROPIONIL- 
PIPERIDINA 

12. COCAÍNA ou ÉSTER METÍLICO DA BENZOILECGONINA 

13. DESOMORFINA ou DIIDRODEOXIMORFINA 

14. DIIDROETORFINA ou 7,8-DIIDRO-7-ALFA -[1-(R)-HIDROXI-1-METIL- 
BUTIL]-6,14-ENDO-ETANOTETRAHIDROORIPAVINA 

15. ECGONINA ou (-)-3-HIDROXITROPANO-2-CARBOXILATO 
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16. ETORFINA ou TETRAHIDRO-7-ALFA -(1-HIDROXI-1-METILBUTIL)-6,- 
14-ENDOETENO-ORIPAVINA 

17. HEROÍNA ou DIACETILMORFINA 

18. МОРУ ou 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(PIRROLIDIN-1-1L)-1-PENTA- 
NONA 

19. MPPP ou 1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA (ÉSTER) 

20. MT-45 ou 1-CICLOHEXIL-4-(1,2-DIFENILETIL)PIPERAZINA 

21. | PARA-FLUOROFENTANIL А A ou4-FLUORO-N-(1-FENETIL-A4- 
PIPERIDIL])PROPIONANILIDA 

22. PEPAP ou 1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER) 

23. TIOFENTANILA ou N-[1-[2-(TIENIL)ETIL]-A-PIPERIDIL] 


ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 

1.1.todos os sais e isómeros das substâncias enumeradas acima, sem- 
pre que seja possivel a sua existência. 

1.2.todos os ésteres e derivados da substância ECGONINA que sejam 
transformáveis em ECGONINA E COCAÍNA. 


LISTA F2 - SUBSTÂNCIAS PSICOTRÓPICAS 


1. ([+)-LISÉRGIDA ou LSD; LSD-25; 9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METI- 
LERGOLINA-8B E TA -CARBOXAMIDA 

2. 2C-B ou 4-BROMO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA 

3. 2C-C ou 4 -CLORO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA 

4, 2C-D ou 4-METIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA 

5. 2C-E ou 4-ETIL-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA 

6. 2C-F ou 4-FLUOR-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA 

7. 2€-| ou 4-IODO-2,5-DIMETOIFENILETILAMINA 

8. 2C-T-2 ou 4-ETIL-TIO-2,5-DIMETOXIFENILETILAMINA 

9. 2C-T-7 ou 2,5-DIMETOXI-4-PROPILTIOFENILETILAMINA (2C-T-7) 

10. 4-AcO-DMT ou 4-ACETOXI-N, N-DIMETILTRIPTAMINA 

11. 4-BROMOMETCATINONA ou 4-BMC; BREFEDRONA; 1-(4-BROMOFE- 
NIL)-2-(METILAMINO)PROPAN-1-ONA 

12. 4-FA ou 4-FLUOROANFETAMINA; 1-(4-FLUOROFENIL) PROPAN-2-A- 
MINA 

13. 4-MEC ou 4- METILETILCATINONA; 2-(ETILAMINA)-1-(4-METILFE- 
NIL)-PROPAN-1-ONA 
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14. 4-METILAMINOREX ou (X*)-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-OXA- 
ZOLINA 

15. 4-МТА ou 4-METILTIOANFETAMINA 

16. 4,4- ОМАН ou4,4'- DIMETILAMINOREX; 4-METIL-5-(4-METILFENIL)- 
-4,5-DIHIDRO-1,3-OXAZOL-2-AMINA 

17. 5F-AKB48 ou N-(1-ADAMANTIL)-1-(5-FLUOROPENTIL)INDAZOL- 
-3-CARBOXAMIDA 

18. 5-1Al ou 2,3-DIHIDRO-5-IODO-1H-INDENO-2-AMINA 

18. 5-MeO-AMT ou 5-METOXI-ALFA-METILTRIPTAMINA 

20. 5-MeO-DIPT ou 5-METOXI-N,N-DIISOPROPILTRIPTAMINA 

21. 5-MeO-DMT ou 5-METOXI-N,N-DIMETILTRIPTAMINA 

22. 5-MeO-MIPT ou 5-METOXI-N,N-METILISOPROPILTRIPTAMINA 

23. 25B-NBOMe ou 2-(4 -BROMO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXI- 
FENILIMETILJETANOAMINA 

24. 25C-NBOMe ou 2-(4-CLORO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFE- 
NILIMETILJETANOAMINA 

25. 25D-NBOMe ou 2-(4-METIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFE- 
NIL)METILJETANOAMINA 

26. 25E-NBOMe ou 2-(4-ETIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFENIL) 
METILJETANOAMINA 

27. 25H-NBOMe ou 2-(2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFENIL)METIL] 
ETANOAMINA 

28. 251-МВОМе ou 2-(4-IODO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFE- 
NILJ)METILIETANOAMINA 

29. 25N-NBOMe ou 2-(4-NITRO-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFE- 
NILIMETILIETANOAMINA 

30. 25P-NBOMe ou 2-(4-PROPIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXIFE- 
NILIMETILJETANOAMINA 

31. 25T2-NBOMe ou 2-(4-TIOETIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-METOXI- 
FENILIMETILJETANOAMINA 

32. 25T4-NBOMe ou 2-[4-(1- METIL-TIOETIL)-2,5-DIMETOXI-FENIL]-N-[(- 
2-METOXIFENIL)METILIETANOAMINA 

33. 25T7-NBOMe ou 2- (4 -TIOPROPIL-2,5-DIMETOXI-FENIL)-N-[(2-ME- 
TOXIFENIL)METILIETANOAMINA 

34. ALFA-PVP ou 1-FENIL-2-(PIRROLIDIN-1-IL)PENTAN-1-ONA) 

35. AKB48 ou N-ADAMANTIL-1-PENTILINDAZOL-3-CARBOXAMIDA 

36. AM-2201 ou (1-(5-FLUOROPENTIL)-1TH-INDOL-3-IL)- 1 -NAFTALENIL- 
METANONA 
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37. AMT ou ALFA-METILTRIPTAMINA 

38. BENZOFETAMINA ou N-BENZIL-N,ALFA -DIMETILFENETILAMINA 

39. BROLANFETAMINA ou ООВ; (x)-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-ALFA-ME- 
TILFENETILAMINA 

40. BZP ou 1-BENZILPIPERAZINA 

41. CATINONA ou (-)-(5)-2-AMINOPROPIOFENONA 

42. DET ou 3-[2-(DIETILAMINOJETIL]INDOL 

43. DIHIDRO-LSD ou (8 B )-N,N-DIETIL-6-METIL-9,10-DIDEHIDRO-2,- 
3-DIHIDROERGOLINA-8-CARBOXAMIDA 

44. DMA ou (t)-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA 

45. DMAA ou 4-metilhexan-2-amina 

46. DMHP ou 3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9, 10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRI- 
METIL-6H-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL 

47, ОМТ ou 3-[2-(DIMETILAMINOJETIL] INDOL;N,N-DIMETILTRIPTAMINA 

48. DOC ou 4-CLORO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA 

49. DOET ou (+)-4-ETIL-2,5-DIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA 

50. DOI ou 4-IODO-2,5-DIMETOXIANFETAMINA 

51. EAM-2201 ou (1-(5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL)-(4-ETIL-1-NAF- 
TALENIL)-METANONA 

52. ERGINA ou LSA (AMIDA DO ÁCIDO D-LISÉRGICO) 

53. ETICICLIDINA ou PCE ; N-ETIL-1-FENILCICLOHEXILAMINA 

54. ETILFENIDATO ou ACETATO DE ETIL-2-FENIL-2-(PIPERIDIN-2-IL) 

55. ETILONA ou Bk-MDEA; 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(ETILAMINO)- 
-1-PROPANONA 

56. ETRIPTAMINA ou 3-(2-AMINOBUTIL)INDOL 

57. JWH-018 ou 1-NAFTALENIL-(1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL)-METANONA 

58. JWH-071 ou (1-ETIL-1H-INDOL-3-IL)-1-NAFTALENIL-METANONA 

59. JWH-072 ou (1-PROPILINDOL-3-IL)NAFTALEN-1-IL-METANONA 

60. JWH-073 ou NAFTALEN-1-IL(1-BUTILINDOL-3-IL) METANONA 

61. JWH-081 ou 4-METOXINAFTALEN-1-IL-(1-PENTILINDOL-3-IL) META- 
NONA 

62. JWH-098 ou (4-METOXIT-NAFTALENIL)(2-METIL-1-. PENTIL-1H-IN- 
DOL-3-IL) METANONA 

63. JWH-122 ou 4-METILNAFTALEN-1-IL-(1-PENTILINDOL-3-IL) META- 
NONA 

64. JWH-210 ou 4-ETILNAFTALEN-1-IL-(1-PENTILINDOL-3-IL) METANONA 

65. JWH-250 ou 2-(2-METOXIFENIL)-1-(1-PENTIL-1-INDOL-3-IL) ETANO- 
МА 
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66. JWH-251 ou 2-(2-METILFENIL)-1-(1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL) ETANO- 
NA 

67. JWH-252 ou 1-(2-METIL-1-PENTILINDOL-3-IL)-2-(2-METILFENIL) 
ETANONA 

68. JWH-253 ou 1-(2-METIL-1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL)-2-(3-METOXI-FE- 
NIL) ETANONA 

69. MAM-2201 ou [(1-5-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL](4-METIL- 
-1-NAFTALENIL)-METANONA 

70. MAM-2201 N-(4-hidroxipentil) ou [1-(5-FLUORO-4-HIDROXIPEN- 
TIL)-TH-NDOL-3-IL](4-METIL-1-NAFTALENIL)METANONA 

71. MAM-2201 N-(5-cloropentil) ou [1-(5-CLOROPENTIL)-1H-INDOL- 
-3-IL](A-METIL-1-NAFTALENIL)METANONA 

72. mCPP ouT1-(3-CLOROFENIL)PIPERAZINA 

73. MDAI ou 5,6-METILENODIOXI-2-AMINOINDANO 

74. МОЕ ou N-ETIL MDA; (+)-N-ETIL-ALFA-METIL-3,4-(METILENEDIOXI) 
FENETILAMINA 

75. МОМА ou (X)-N,ALFA-DIMETIL-3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMI- 
МА; 3,4 METILENODIOXIMETANFETAMINA 

76. MECLOQUALONA ou 3-(O-CLOROFENIL)-2-METIL-4(3H)-QUINAZO- 
LINONA 

77. MEFEDRONA ou 2-metilamino-1-(4-metilfenil)-propan-1-ona 

78. MESCALINA ou 3,4,5-TRIMETOXIFENETILAMINA 

79. METANFETAMINA 

80. METAQUALONA ou 2-METIL-3-0-TOLIL-4(3H)-QUINAZOLINONA 

81. METCATINONA ou 2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-1-ONA 

82. METILONA ou 1-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)-2-(METILAMINO]-1- PRO- 
PANONA 

83. METIOPROPAMINA ou N-METIL-1-TIOFEN-2-ILPROPAN-2-AMINA 

84. MMDA ou 5-METOXI-ALFA-METIL-3,4-(METILENODIOXI)FENETILA- 
MINA 

85. МХЕ ou METOXETAMINA; 2-(ETILAMINO)-2-(3-METOXIFENIL)-CI- 
CLOHEXANONA 

86. N-ACETIL-3,4-MDMC ou N-ACETIL-3,4-METILENODIOXIMETCATINO- 
NA; N-ACETILMETILONA; N-[2-(1,3-BENZODIOXOL-5-IL)- 1-METIL-2-OXOE- 
TIL]-N-METIL-ACETAMIDA 

87. N-ETILCATINONA ou 2-(ETILAMINA)-1-FENILPROPAN-1-ONA 

88. PARAHEXILA ou 3-HEXIL-7,8,9, 10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H- 
-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL 
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89. PENTEDRONA ou 2-(METILAMINO)-1-FENIL-PENTAN- 1-ONA 

90. PMA ou P-METOXI-ALFA-METILFENETILAMINA 

91. PMMA ou PARA-METOXIMETANFETAMINA; [1-(4-METOXIFENIL) 
PROPANO-2-IL(METIL)AZANO] 

92. PSILOCIBINA ou FOSFATO DIIDROGENADO DE 3-[2-(DIMETILAMI- 
NOETIL)IINDOL-4-ILO 

93. PSILOCINA ou PSILOTSINA ; 3-[2-(DIMETILAMINOJETILIINDOL-4-OL 

94. ROLICICLIDINA ou PHP; PCPY ; 1-(1-FENILCICLOHEXIL)PIRROLIDINA 

95, SALVINORINA A ou Metil (25,4aR,6aR,7R,95,10a5,10bR)-9-acetoxi- 
-2-(3-furil)-6a,10b-dimetil-4,10-dioxododecahidro-2H-benzo([f ]isocrome- 
no-7-carboxilato 

96. STP ou DOM; 2,5-DIMETOXI-A L FA ,4-DIMETILFENETILAMINA 

97. TENAMFETAMINA ou MDA; ALFA-METIL-3,4-(METILENODIOXI)FE- 
NETILAMINA 

98. TENOCICLIDINA ou TCP ; 1-[1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA 

99. TETRAHIDROCANNABINOL ou THC 

100. TMA ou (+)-3,4,5-TRIMETOXI-ALFA-METILFENETILAMINA 

101. TFMPP ou 1-(3-TRIFLUORMETILFENIL)PIPERAZINA 

102. UR-144 ou (1-PENTIL-1H-INDOL-3-IL) (2,2,3,3-TETRAMETILCICLO- 
PROPIL)-METANONA 

103. XLR-11 ou 5F-UR-144; [1-(5b-FLUOROPENTIL)-1H-INDOL-3-IL] 
(2,2,3,3-TETRAMETILCICLOPROPIL)-METANONA 

104. ZIPEPROL ou ALFA-(ALFA-METOXIBENZIL)-4-(BETA-METOXIFENE- 
TIL)-1-PIPERAZIMAETANOL 


ADENDO: 

1) ficam também sob controle: 

1.1.todos os sais e isómeros das substâncias enumeradas acima, sem- 
pre que seja possivel a sua existência. 

1.2. os seguintes isômeros e suas variantes estereoquimicas da 
substância TETRAHIDROCANNABINOL: 7,8,9,10-tetrahidro-6,6,9-trime- 
til-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol (9R, 10aR)-8,9,10,10a-tetrahi- 
dro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol (6aR,9R,10aR)- 
-5a,9,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol 
(6aR,10aR)-6a,7,10,10a-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d] 
pirano-1-ol 6a,7,8,9-tetrahidro-6,6,9-trimetil-3- 

pentil-5H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol (6aR,10aR)-6a,7,8,9,10,10a-hexahi- 
dro-6,6-dimetil-9-metileno-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol 
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2) excetua-se dos controles referentes a esta Lista, o isômero fentermi- 
na que está relacionado na Lista "B2" deste regulamento. 

3) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substância canabi- 
diol, que está relacionada na Lista "C1" deste regulamento. 

4) excetua-se das disposições legais deste Regulamento Técnico a 
substância ropivacaína. 

5) excetua-se dos controles referentes a esta lista a substância milnaci- 
prana, que está relacionada na lista "C1" deste regulamento. 

6) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os medicamentos 
registrados na Anvisa que possuam em sua formulação a substância te- 
trahidrocannabinol (THC), desde que sejam atendidas as exigências a se- 
rem regulamentadas previamente à concessão do registro. 


LISTA F3 - SUBSTÂNCIAS PRECURSORAS 
1. FENILPROPANOLAMINA 


ADENDO: 
1) ficam também sob controle todos os sais e isômeros das substâncias 
enumeradas acima, sempre que seja possível a sua existência. 


LISTA F4 - OUTRAS SUBSTÂNCIAS 


1. ESTRICNINA 

2. ETRETINATO 

3. DEXFENFLURAMINA 
4. DINITROFENOL 

5. FENFLURAMINA 

6. LINDANO 

7. TERFENADINA 


ADENDO: 

1) ficam também sob controle todos os sais e isómeros das substâncias 
enumeradas acima, sempre que seja possível a sua existência, 

2) fica autorizado o uso de LINDANO como padrão analítico para fins 
laboratoriais ou monitoramento de resíduos ambientais, conforme legis- 
lação especifica. 
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RESOLUCAO-RDC Nº 20, DE 5 DE MAIO DE 2011 


Dispõe sobre o controle de medicamentos à base de substâncias clas- 
sificadas como antimicrobianos, de uso sob prescrição, isoladas ou em as- 
sociação. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no 
uso da atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária, aprovado pelo Decreto n.º 3.029, 
de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Ile nos 55 1º 
e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da 
Portaria nº. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU 
de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 27 de abril de 2011, 
adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presiden- 
te, determino sua publicação: 


CAPÍTULO | DA ABRANGÊNCIA 

Art. 1º Esta Resolução estabelece os critérios para a pres- 
crição, dispensação, controle, embalagem e rotulagem de 
medicamentos à base de substâncias classificadas como 
antimicrobianos de uso sob prescrição, isoladas ou em 
associação, conforme Anexo | desta Resolução. Parágrafo 
único, Esta Resolução também se aplica a sais, éteres, és- 
teres e isômeros das substâncias antimicrobianas constan- 
tes de seu Anexo |. 

Art. 2º As farmácias e drogarias privadas, assim como as 
unidades públicas de dispensação municipais, estaduais e 
federais que disponibilizam medicamentos mediante res- 
sarcimento, a exemplo das unidades do Programa Farmá- 
cia Popular do Brasil, devem dispensar os medicamentos 
contendo as substâncias listadas no Anexo | desta Reso- 
lução, isoladas ou em associação, mediante retenção de 
receita e escrituração nos termos desta Resolução. 

Art.3º As unidades de dispensação municipais, estaduais 
e federais, bem como as farmácias de unidades hospita- 
lares ou de quaisquer outras unidades equivalentes de 
assistência médica, públicas ou privadas, que não comer- 
cializam medicamentos devem manter os procedimentos 
de controle especifico de prescrição e dispensação já exis- 


ANEXOS DO CAPÍTULO 2 


tentes para os medicamentos que contenham substâncias 
antimicrobianas. 


CAPÍTULO II DA PRESCRIÇÃO 
Art, 4º. À prescrição dos medicamentos abrangidos por 
esta Resolução deverá ser realizada por profissionais le- 
galmente habilitados. 


CAPÍTULO III DA RECEITA 
Art. 5º А prescrição de medicamentos antimicrobianos 
deverá ser realizada em receituário privativo do prescritor 
ou do estabelecimento de saúde, não havendo, portanto 
modelo de receita específico. 
Parágrafo único. À receita deve ser prescrita de forma le- 
gível, sem rasuras, em 2 (duas) vias e contendo os seguin- 
tes dados obrigatórios: | - identificação do paciente: nome 
completo, idade e sexo; || - nome do medicamento ou da 
substância prescrita sob a forma de Denominação Co- 
mum Brasileira (DCB), dose ou concentração, forma farma- 
céutica, posologia e quantidade (em algarismos arábicos 
|; IIl - identificação do emitente: nome do profissional com 
sua inscrição no Conselho Regional ou nome da institui- 
cão, endereço completo, telefone, assinatura e marcação 
gráfica (carimbo); e IV - data da emissão. 
Art. 6º A receita de antimicrobianos é válida em todo o ter- 
ritório nacional, por 10 (dez) dias a contar da data de sua 
emissão. Art. 7º À receita poderá conter a prescrição de 
outras categorias de medicamentos desde que não sejam 
sujeitos a controle especial, Parágrafo único. Não há limi- 
tação do número de itens contendo medicamentos anti- 
microbianos prescritos por receita. Art. 8º Em situações de 
tratamento prolongado a receita poderá ser utilizada para 
aquisições posteriores dentro de um período de 90 (no- 
venta) dias a contar da data de sua emissão 
8 1º Na situação descrita no caput deste artigo, a receita 
deverá conter a indicação de uso contínuo, com a quanti- 
dade a ser utilizada para cada 30 (trinta) dias 
8 2º No caso de tratamentos relativos aos programas do 
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Ministério da Saüde que exijam períodos diferentes do 
mencionado no caput deste artigo, a receita/prescricao e 
a dispensação deverão atender às diretrizes do programa. 


CAPÍTULO IV DA DISPENSAÇÃO E DA RETENÇÃO DE RECEITA 
Art. 9º À dispensação em farmácias e drogarias públicas 
e privadas dar-se-á mediante a retenção da 2° (segunda) 
via da receita, devendo a 1? (primeira) via ser devolvida ao 
paciente. 
5 1º O farmacéutico não poderá aceitar receitas posterio- 
res ao prazo de validade estabelecido nos termos desta 
Resolução. 
5 2º As receitas somente poderão ser dispensadas pelo far- 
macéutico quando apresentadas de forma legível e sem 
rasuras. 
8 3º No ato da dispensação devem ser registrados nas 
duas vias da receita os seguintes dados: 
| - a data da dispensação; 
|| - a quantidade aviada do antimicrobiano; 
Ill - o número do lote do medicamento dispensado; 
IV - a rubrica do farmacéutico, atestando o atendi- 
mento, no verso da receita. 


Art. 10. A dispensação de antimicrobianos deve atender 
essencialmente ao tratamento prescrito, inclusive me- 
diante apresentação comercial fracionável, nos termos da 
Resolução RDC nº 80/2006 ou da que vier a substitui-la. 
Art. 11. Esta Resolução nào implica vedações ou restrições 
à venda por meio remoto, devendo, para tanto, ser obser- 
vadas as Boas Práticas Farmacêuticas em Farmácias e Dro- 
garias, estabelecidas na Resolução RDC nº, 44/2009 ou na 
que vier a substitui-la. 

Art, 12. A receita deve ser aviada uma única vez e não po- 
дега ser utilizada para aquisições posteriores, salvo nas si- 
tuações previstas no artigo B? desta norma. 

Parágrafo ünico. A cada vez que o receituário for atendido 
dentro do prazo previsto, deverá ser obedecido o proce- 
dimento constante no 8 3º do artigo 9º desta Resolução 
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CAPÍTULO V DA ESCRITURACAO E DO MONITORAMENTO 
Art. 13. A Anvisa publicará, no prazo de 180 (cento e oi- 
tenta) dias contados da publicação desta Resolução, o cro- 
nograma para o credenciamento e escrituração da movi- 
mentacao de compra e venda dos medicamentos objeto 
desta Resolução no Sistema Nacional de Gerenciamento 
de Produtos Controlados (SNGPC), conforme estabelecido 
na Resolução RDC nº 27/2007 ou na que vier a substitui-la. 
Parágrafo único. Em localidades ou regiões desprovidas 
de internet, a vigilância sanitária local poderá autorizar o 
controle da escrituração desses medicamentos em Livro 
de Registro Específico para Antimicrobianos ou por meio 
de sistema informatizado, previamente avaliado e aprova- 
do, devendo obedecer ao prazo máximo sete (7) dias para 
escrituração, a contar da data da dispensação. 
Art. 14. As farmácias públicas que disponibilizam medica- 
mentos mediante ressarcimento, a exemplo das unidades 
do Programa Farmácia Popular do Brasil, devem realizar a 
escrituração por meio de Livro de Registro Especifico para 
Antimicrobianos ou por meio de sistema informatizado, 
previamente avaliado e aprovado pela vigilância sanitária 
local, devendo obedecer ao prazo máximo sete (7) dias 
para escrituração, a contar da data da dispensação. 
Art. 15. Todos os estabelecimentos que utilizarem Livro de 
Registro Específico para antimicrobianos deverão obede- 
cer aos prazos estabelecidos no cronograma mencionado 
no artigo 13 desta Resolução. 
Art. 16. Os monitoramentos sanitário e farmacoepidemio- 
lógico do consumo dos antimicrobianos devem ser reali- 
zados pelos entes que compõem o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária, cabendo à Anvisa o estabelecimento 
de critérios para execução. 


CAPÍTULO VI DA EMBALAGEM, ROTULAGEM, BULA E AMOSTRAS GRÁTIS 
Art. 17. As bulas e os rótulos das embalagens dos medi- 
camentos contendo substâncias antimicrobianas da lista 
constante do Anexo | desta Resolução devem conter, em 
caixa alta, a frase: "VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA - SÓ 
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PODE SERVENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA”. Parágra- 
fo único. Nos rótulos das embalagens secundárias, a frase 
deve estar disposta dentro da faixa vermelha, nos termos 
da Resolução RDC nº.71/2009 ou da que vier a substitui-la. 
Art. 18. Será permitida a fabricação e distribuição de amos- 
tras grátis desde que atendidos os requisitos definidos na 
Resolução ВОС nº. 60/2009 ou na que vier a substituí-la. 
Art. 19. A adequação das rotulagens e bulas dos medica- 
mentos contendo as substâncias antimicrobianas da lista 
constante do Anexo | desta Resolução, deverão obedecer 
aos prazos estabelecidos na Resolução RDC nº.71/2009 
e Resolução АОС п°.47/2009 ou naquelas que vierem а 
substitui-las. 

Parágrafo único. As farmácias e drogarias poderão dispen- 
sar os medicamentos à base de antimicrobianos que este- 
jam em embalagens com faixas vermelhas, ainda não ade- 
quadas, desde que fabricados dentro dos prazos previstos 
no caput deste artigo. 


CAPÍTULO VII DAS DISPOSIÇÕES FINAIS 
Art. 20. É vedada a devolução, por pessoa física, de medi- 
camentos antimicrobianos industrializados ou manipula- 
dos para drogarias e farmácias. 
5 1º Excetua-se do disposto no caput deste artigo a devo- 
lução por motivos de desvios de qualidade ou de quanti- 
dade que os tornem impróprios ou inadequados ao con- 
sumo, ou decorrentes de disparidade com as indicações 
constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou 
mensagem publicitária, a qual deverá ser avaliada e docu- 
mentada pelo farmacêutico. 
8 2º Caso seja verificada a pertinência da devolução, o 
farmacêutico não poderá reintegrar o medicamento ao 
estoque comercializável em hipótese alguma, e deverá 
notificar imediatamente a autoridade sanitária competen- 
te, informando os dados de identificação do produto, de 
forma a permitir as ações sanitárias pertinentes. 
Art. 21. Os estabelecimentos deverão manter à disposição 
das autoridades sanitárias, por um período de 2 (dois) anos 
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а documentação referente à compra, venda, transferência, 
perda e devolução das substâncias antimicrobianas bem 
como dos medicamentos que as contenham. 

Art, 22. Para efeitos desta Resolução serão adotadas as de- 
finições contidas em seu Anexo ІІ. 

Art. 23. Cabe ao Sistema Nacional de Vigilância Sanitá- 
ria, além de garantir a fiscalização do cumprimento des- 
ta norma, zelar pela uniformidade das ações segundo os 
princípios e normas de regionalização e hierarquização 
do Sistema Único de Saúde. Art. 24. Caberá à área técnica 
competente da ANVISA a adoção de medidas ou procedi- 
mentos para Os casos não previstos nesta Resolução. 

Art. 25. О descumprimento das disposições contidas nesta 
Resolução constitui infração sanitária, nos termos da Lei 
nº. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuízo das res- 
ponsabilidades civil, administrativa e penal cabíveis. 

Art, 26. Ficam revogadas as Resoluções de Diretoria Cole- 
giada RDC nº 44, de 26 de outubro de 2010, publicada no 
DOU de 28 de outubro de 2010, Seção 1, pág 76, RDC nº 
61, de 17 de dezembro de 2010, publicada no DOU de 22 
de dezembro de 2010, Seção 1, pág 94,e RDC nº 17, de 15 
de abril de 2011, publicada no DOU de 18 de abril de 2011, 


Seção 1, pág 65, 
Art. 27. Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu- 
blicação. 
DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 
ANEXO I 


LISTA DE ANTIMICROBIANOS REGISTRADOS NA ANVISA 
(NÃO SE APLICA AOS ANTIMICROBIANOS DE USO EXCLUSIVO 
HOSPITALAR) 


1. Ácido clavulânico 
2. Ácido fusídico 

3. Ácido nalidíxico 
4. Ácido oxolínico 

5. Ácido pipemídico 
6. Amicacina 
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7. Amoxicilina 

8. Ampicilina 

9. Axetilcefuroxima 
10. Azitromicina 
11. Aztreonam 

12. Bacitracina 

13. Besifloxacino 
14. Brodimoprima 
15. Capreomicina 
16. Carbenicilina 
17. Cefaclor 

18. Cefadroxil 

19. Cefalexina 

20. Cefalotina 

21. Cefazolina 

22, Cefepima 

23. Cefodizima 
24. Cefoperazona 
25. Cefotaxima 
26. Cefoxitina 

27. Cefpodoxima 
28. Cefpiroma 

29. Cefprozil 

30. Ceftadizima 
31. Ceftarolina fosamila 
32. Ceftriaxona 
33. Cefuroxima 
34. Ciprofloxacina 
35. Claritromicina 
36. Clindamicina 
37. Clofazimina 
38. Clorfenesina 
39. Cloranfenicol 
40. Cloxacilina 

41. Dactinomicina 
42, Daptomicina 
43. Dapsona 

44. Dicloxacilina 
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45. Difenilsulfona 
46. Diidroestreptomicina 
47, Diritromicina 
48. Doripenem 

49. Doxiciclina 

50. Eritromicina 
51. Ertapenem 

52. Espectinomicina 
53. Espiramicina 
54. Estreptomicina 
55. Etambutol 

56. Etionamida 

57. Fosfomicina 
58. Ftalilsulfatiazol 
59. Gatifloxacina 
60. Gemifloxacino 
61. Gentamicina 
62. Gramicidina 
63. Imipenem 

64. Isoniazida 

65. Levofloxacina 
66. Linezolida 

67. Limeciclina 

68. Lincomicina 
69. Lomefloxacina 
70. Loracarbef 

71. Mandelamina 
72. Meropenem 
73. Metampicilina 
74. Metronidazol 
75. Minociclina 

76. Miocamicina 
77. Mitomicina 

78. Moxifloxacino 
79. Mupirocina 

80. Neomicina 

81. Netilmicina 
82. Nitrofural 
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83. Nitrofurantoína 
84. Nitroxolina 

B5. Norfloxacina 
86. Ofloxacina 

87. Oxacilina 

88. Oxitetraciclina 
89. Pefloxacina 

90. Penicilina G 

91. Penicilina V 

92. Piperacilina 

93. Pirazinamida 
94. Polimixina B 

95, Pristinamicina 
96. Protionamida 
97. Retapamulina 
98. Rifabutina 

99. Rifamicina 

100. Rifampicina 
101. Rifapentina 
102. Rosoxacina 
103. Roxitromicina 
104, Sulbactam 
105. Sulfacetamida 
106. Sulfadiazina 
107. Sulfadoxina 
108. Sulfaguanidina 
109. Sulfamerazina 
110. Sulfanilamida 
111. Sulfametizol 
112. Sulfametoxazol 
113. Sulfametoxipiridazina 
114. Sulfametoxipirimidina 
115. Sulfatiazol 

116. Sultamicilina 
117. Tazobactam 
118. Teicoplanina 
119. Telitromicina 
120. Tetraciclina 
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121. Tianfenicol 
122. Ticarcilina 

123. Tigeciclina 
124. Tirotricina 

125. Tobramicina 
126. Trimetoprima 
127. Trovafloxacina 
128. Vancomicina 


ANEXO Il 
GLOSSÁRIO 


Antimicrobiano - substância que previne a proliferação de agentes 
infecciosos ou microorganismos ou que mata agentes infecciosos para 
prevenir a disseminação da infecção. 

Concentração - concentração é a razão entre a quantidade ou a massa 
de uma substância e o volume total do meio em que esse composto se 
encontra. 

Desvio de qualidade - afastamento dos parámetros de qualidade de- 
finidos e aprovados no registro do medicamento. Dispensação - ato do 
profissional farmacéutico de proporcionar um ou mais medicamentos a 
um paciente, geralmente, como resposta à apresentação de uma receita 
elaborada por um profissional autorizado. Neste ato, o farmacéutico in- 
forma e orienta ao paciente sobre o uso adequado desse medicamento. 
Sao elementos importantes desta orientação, entre outros, a ênfase no 
cumprimento do regime posológico, a influência dos alimentos, a intera- 
ção com outros medicamentos, o reconhecimento de reações adversas 
potenciais e as condições de conservação do produto. 

Dose - quantidade total de medicamento que se administra de uma 
única vez no paciente. 

Escrituração - procedimento de registro, manual ou informatizado, da 
movimentação (entrada, saída, perda e transferência) de medicamentos 
sujeitos ao controle sanitário e definido por legislação vigente, bem como 
de outros dados de interesse sanitário. 

Farmacoepidemiologia - estuda o uso e os efeitos dos medicamentos 
na população em geral. 

Livro de registro específico de antimicrobianos - documento para 
escrituração manual de dados de interesse sanitário autorizado pela 
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autoridade sanitária local. А escrituração deve ser realizada pelo farma- 
céutico ou sob sua supervisão. Monitoramento farmacoepidemiológico 
. acompanhamento sistemático de indicadores farmacoepidemiológicos 
relacionados com o consumo de medicamentos em populações com 
a finalidade de subsidiar medidas de intervenção em saúde pública, in- 
cluindo educação sanitária e alterações na legislação específica vigente. 
Este monitoramento é composto de três componentes básicos: i) coleta 
de dados; ii) análise regular dos dados; e iii) ampla e periódica dissemina- 
cao dos dados. Monitoramento sanitário - acompanhamento sistemático 
de indicadores operacionais relativos ao credenciamento de empresas no 
sistema, retenção de receitas, escrituração, envio de arquivos eletrônicos 
e eficiência do sistema de gerenciamento de dados com a finalidade de 
subsidiar, entre outros instrumentos de vigilância sanitária, a fiscalização 
sanitária. Este monitoramento é composto de três componentes básicos: 
i) coleta de dados; ii) análise regular dos dados; e iii) ampla e periódica 
disseminação dos dados. 

Posologia - incluem a descricao da dose de um medicamento, os in- 
tervalos entre as administrações e o tempo do tratamento. Não deve ser 
confundido com "dose" - quantidade total de um medicamento que se 
administra de uma só vez. 

Receita - documento, de caráter sanitário, normalizado e obrigatório 
mediante a qual profissionais legalmente habilitados e no ámbito das 
suas competéncias, prescrevem aos pacientes os medicamentos sujeitos 
a prescrição, para sua dispensação por um farmacêutico ou sob sua super- 
visão em farmácia e drogarias ou em outros estabelecimentos de saúde, 
devidamente autorizados para a dispensação de medicamentos. 

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SN- 
GPC) - instrumento informatizado para captura e tratamento de dados so- 
bre produção, comércio e uso de substâncias ou medicamentos. 

Tratamento prolongado - terapia medicamentosa a ser utilizada por 
periodo superior a trinta dias. 


LEI Nº 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999 
Altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre 
a vigilância sanitária, estabelece o medicamento genérico, dispõe sobre 


a utilização de nomes genéricos em produtos farmacêuticos e dá outras 
providências. 
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O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte 
Lei: 

Art. 1° A Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a 

vigorar com as seguintes alterações: 

"Br 3° eost 
"XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) — de- 
nominação do fármaco ou princípio farmacologica- 
mente ativo aprovada pelo órgao federal responsá- 
vel pela vigilância sanitária: 
XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) — 
denominação do fármaco ou princípio farmacolo- 
gicamente ativo recomendada pela Organização 
Mundial de Saúde: 
XX - Medicamento Similar ~ aquele que contém o 
mesmo ou os mesmos princípios ativos, apresen- 
ta a mesma concentração, forma farmacêutica, via 
de administração, posologia e indicação terapéuti- 
ca, preventiva ou diagnóstica, do medicamento de 
referência registrado no órgão federal responsável 
pela vigilância sanitária, podendo diferir somente 
em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do 
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, 
excipientes e veículos, devendo sempre ser identifi- 
cado por nome comercial ou marca: 
XXI - Medicamento Genérico – medicamento similar 
а ит produto de referéncia ou inovador, que se pre- 
tende ser com este intercambiável, geralmente pro- 
duzido após a expiração ou renúncia da proteção 
patentária ou de outros direitos de exclusividade, 
comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, 
e designado pela DCB ou, na sua ausência, pela DCI; 
XXII - Medicamento de Referência — produto ino- 
vador registrado no órgão federal responsável pela 
vigilância sanitária e comercializado no Pais, cuja 
eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas 
cientificamente junto ao órgão federal competente, 
por ocasião do registro; 
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XXIII = Produto Farmacéutico Intercambiável - equi- 
valente terapéutico de um medicamento de refe- 
réncia, comprovados, essencialmente, os mesmos 
efeitos de eficácia e segurança; 

XXIV - Bioequivaléncia – consiste na demonstração 
de equivalência farmacêutica entre produtos apre- 
sentados sob a mesma forma farmacêutica, conten- 
do idêntica composição qualitativa e quantitativa 
de princípio (s) ativo (s), e que tenham compará- 
vel biodisponibilidade, quando estudados sob um 
mesmo desenho experimental; 

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e 
a extensão de absorção de um princípio ativo em 
uma forma de dosagem, a partir de sua curva con- 
centração/tempo na circulação sistêmica ou sua ex- 
creção na urina." 


Art SFin. ә 
"Parágrafo ünico. Os medicamentos que ostentam nome 
comercial ou marca ostentarao também, obrigatoriamen- 
te com o mesmo destaque e de forma legível, nas pecas 
referidas no caput deste artigo, nas embalagens e mate- 
riais promocionais, a Denominação Comum Brasileira ou, 
na sua falta, a Denominação Comum Internacional em le- 
tras e caracteres cujo tamanho não será inferior a um meio 
do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou 
marca." 
Art. 2º O órgão federal responsável pela vigilância sanitá- 
ria regulamentará, em até noventa dias: 

I-os critérios e condições para o registro e o contro- 

le de qualidade dos medicamentos genéricos; 

I| — os critérios para as provas de biodisponibilidade 

de produtos farmacéuticos em geral; 

Ill — os critérios para a aferição da equivalência tera- 

péutica, mediante as provas de bioequivaléncia de 

medicamentos genéricos, para a caracterização de 

sua intercambialidade; 
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IV — os critérios para a dispensacao de medicamen- 
tos genéricos nos serviços farmacêuticos governa- 
mentais e privados, respeitada a decisao expressa 
de nào intercambialidade do profissional prescritor. 


Art. 3º As aquisições de medicamentos, sob qualquer mo- 
dalidade de compra, e as prescrições médicas e odontoló- 
gicas de medicamentos, no ámbito do Sistema Unico de 
Saude — SUS, adotarão obrigatoriamente a Denominação 
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominação 
Comum Internacional (DCI). 

5 1º O órgão federal responsável pela vigilância sanitária 
editará, periodicamente, a relação de medicamentos re- 
gistrados no Pais, de acordo com a classificação farmaco- 
lógica da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais 
- Rename vigente e segundo a Denominação Comum 
Brasileira ou, na sua falta, a Denominação Comum Interna- 
cional, seguindo-se os nomes comerciais e as correspon- 
dentes empresas fabricantes. 

5 2º Nas aquisições de medicamentos a que se refere o 
caput deste artigo, o medicamento genérico, quando 
houver, terá preferência sobre os demais em condições de 
igualdade de preço. 

5 3º Nos editais, propostas licitatórias e contratos de aqui- 
sição de medicamentos, no âmbito do SUS, serão exigidas, 
no que couber, as especificações técnicas dos produtos, 
os respectivos métodos de controle de qualidade e a siste- 
mática de certificação de conformidade. 

8 4º A entrega dos medicamentos adquiridos será acom- 
panhada dos respectivos laudos de qualidade. 

Art. 4º É o Poder Executivo Federal autorizado a promover 
medidas especiais relacionadas com o registro, a fabrica- 
ção, o regime económico-fiscal, a distribuição e a dispen- 
sação de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, 
com vistas a estimular sua adoção e uso no Pais. 
Parágrafo único. O Ministério da Saúde promoverá meca- 
nismos que assegurem ampla comunicação, informação e 
educação sobre os medicamentos genéricos. 
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Art. 5° O Ministério da Saúde promoverá programas de 
apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado à 
melhoria da qualidade dos medicamentos. 
Parágrafo único. Será buscada a cooperação de institui- 
ções nacionais e internacionais relacionadas com a aferi- 
ção de qualidade de medicamentos. 
Art. 6º Os laboratórios que produzem e comercializam me- 
dicamentos com ou sem marca ou nome comercial terão 
o prazo de seis meses para as alterações e adaptações ne- 
cessárias ao cumprimento do que dispõe esta Lei. 
Art. 7º Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação. 
Brasilia, 10 de fevereiro de 1999, 178° da Independéncia e 
111? da Repüblica. 


FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 
José Sema 
RESOLUÇÃO Nº 586 DE 29 DE AGOSTO DE 2013 


Ementa: Regula a prescricao farmacéutica e dá outras providéncias. 


PREAMBULO 

No mundo contemporâneo, os modelos de assistência à saúde pas- 
sam por profundas e sensíveis transformações resultantes da demanda 
por serviços, da incorporação de tecnologias e dos desafios de susten- 
tabilidade do seu financiamento. Esses fatores provocam mudanças na 
forma de produzir o cuidado à saúde das pessoas, a um tempo em que 
contribuem para a redefinição da divisão social do trabalho entre as pro- 
fissóes da saude. 

A ideia de expandir para outros profissionais, entre os quais o farmacéu- 
tico, maior responsabilidade no manejo clínico dos pacientes, intensifican- 
do o processo de cuidado, tem propiciado alterações nos marcos de regu- 
lação em vários países. Com base nessas mudanças, foi estabelecida, entre 
outras, a autorização para que distintos profissionais possam selecionar, ini- 
ciar, adicionar, substituir, ajustar, repetir ou interromper a terapia farmaco- 
lógica. Essa tendência surgiu pela necessidade de ampliar a cobertura dos 
serviços de saúde e incrementar a capacidade de resolução desses serviços. 

É fato que, em vários sistemas de saúde, profissionais não médicos estão 
autorizados a prescrever medicamentos. É assim que surge o novo modelo 
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de prescricao como prática multiprofissional. Esta prática tem modos es- 
pecíficos para cada profissão e é efetivada de acordo com as necessidades 
de cuidado do paciente, e com as responsabilidades e limites de atuação 
de cada profissional. 1550 favorece o acesso e aumenta o controle sobre os 
gastos, reduzindo, assim, os custos com a provisão de farmacoterapia ra- 
cional, além de propiciar a obtenção de melhores resultados terapêuticos. 

А literatura internacional demonstra benefícios da prescrição por far- 
macéuticos segundo diferentes modelos, realizada tanto de forma inde- 
pendente ou em colaboração com outros profissionais da equipe de saú- 
de. O farmacéutico, neste último caso, prescreve medicamentos definidos 
em programas de saúde no âmbito dos sistemas públicos, em rotinas de 
instituições ou conforme protocolos clínicos e diretrizes terapéuticas pré- 
-estabelecidos. 

Esta resolução encerra a concepção de prescrição como a ação de re- 
comendar algo ao paciente. Tal recomendação pode incluir a seleção de 
opção terapéutica, a oferta de serviços farmacéuticos, ou o encaminha- 
mento a outros profissionais ou servicos de saüde. 

Vale ressaltar que concepções de prescrição farmacéutica encontram- 
-5e fragmentadas na legislação vigente, tanto sanitária como profissional. 
Esta resolução inova ao considerar a prescrição como uma atribuição cli- 
nica do farmacéutico, definir sua natureza, especificar e ampliar o seu es- 
copo para além do produto e descrever seu processo na perspectiva das 
boas práticas, estabelecendo seus limites e a necessidade de documentar 
e avaliar as atividades de prescrição. 

O Conselho Federal de Farmácia, ao regular a prescrição farmacêutica, 
o faz em consonância com as tendências de maior integração da profissão 
farmacéutica com as demais profissões da área da saúde, reforça a sua 
missão de zelar pelo bem-estar da população e de propiciar a valorização 
técnico-científica e ética do farmacêutico. 

O Conselho Federal de Farmácia (CFF), no uso de suas atribuições pre- 
vistas na Lei Federal nº 3.820, de 11 de novembro 1960, e 

» considerando o disposto no artigo 5º, inciso XIII, da Constituição Fe- 
deral, que outorga liberdade de exercício, trabalho ou profissão, des- 
de que atendidas as qualificações que a lei estabelecer; 

- considerando que o CFF, no âmbito de sua área específica de atua- 
ção e, como entidade de profissão regulamentada, exerce atividade 
típica de Estado, nos termos do artigo 5º, inciso XIII; artigo 21, inciso 
XXIV e artigo 22, inciso XVI, todos da Constituicao Federal; 
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considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela saúde pública, 
promovendo ações de assistência farmacêutica em todos os níveis 
de atenção à saúde, de acordo com a alinea "р", do artigo 6º da Lei 
Federal nº 3,820, de 11 de novembro de 1960, com as alterações da 
Lei Federal nº 9.120, de 26 de outubro de 1995; 

considerando que é atribuição do CFF expedir resoluções para eficácia 
da Lei Federal n? 3.820, de 11 de novembro de 1960, e, que ainda, com- 
pete-lhe o münus de definir ou modificar a competência dos profissio- 
nais de Farmácia em seu âmbito, conforme o artigo 6º, alíneas "g" е “m”; 
considerando a Lei Federal nº 8.078, de 11 de setembro de 1990, que 
dispõe sobre a proteção do consumidor e dá outras providências; 
considerando o Decreto Federal nº 85.878, de 7 de abril de 1981, que 
estabelece normas para execução da Lei Federal nº 3.820, de 11 de 
novembro de 1960, que dispõe sobre o exercício da profissão farma- 
céutica, e dá outras providências; 

considerando as deliberações da Conferência Internacional sobre 
Cuidados Primários em Saúde realizada em Alma-Ata, promovida 
pela Organização Mundial da Saúde (OMS) e Fundo das Nações Uni- 
das para a Infância (Unicef), de 6/12 de setembro de 1978; 
considerando a Portaria MS/GM nº 687, de 30 de março de 2006, que 
aprova a Política de Promoção da Saúde; considerando a Portaria MS/ 
GM nº 4.279, de 30 de dezembro de 2010, que estabelece diretrizes 
para a organização da rede de atenção à saúde no âmbito do sistema 
único de saúde (SUS); 

considerando a Portaria MS/GM nº 3.124, de 28 de dezembro de 2012, 
que redefine os parâmetros de vinculação dos Núcleos de Apoio à 
Saúde da Família (NASF) Modalidades 1 e 2 às Equipes Saúde da Fa- 
mília e/ou Equipes de Atenção Básica para populações específicas, 
cria a Modalidade NASF 3, e dá outras providências; 

considerando a Portaria MS/GM nº 529, de 1º de abril de 2013, que 
institui o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP); 
considerando a Resolução do Conselho Nacional de Saúde (CNS) nº 
338, de 6 de maio de 2004, que aprova a Política Nacional de Assis- 
tência Farmacêutica, em particular o inciso IV do artigo 1º, no que se 
refere à atenção farmacêutica; 

considerando a Resolução/CFF nº 386, de 12 de novembro de 2002, 
que dispõe sobre as atribuições do farmacêutico no âmbito da assis- 
tência domiciliar em equipes multidisciplinares; 
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. considerando a Resolução/CFF nº 357, de 27 de abril de 2001, que 
aprova o regulamento técnico das boas práticas de farmácia; consi- 
derando a Resolucao/CFF n? 417, de 29 de setembro de 2004, que 
aprova o Código de Ética da Profissão Farmacéutica; 

“ considerando a Resolução/CFF nº 467, de 28 de novembro de 2007, 
que regulamenta e estabelece as atribuições e competências do far- 
macéutico na manipulação de medicamentos e de outros produtos 
farmacéuticos; 

. considerando a Resolução/CFF nº 499, de 17 de dezembro de 2008, 
que dispõe sobre a prestação de serviços farmacéuticos em farmá- 
cias e drogarias, e dá outras providências, alterada pela Resolução/ 
CFF nº 505, de 23 de junho de 2009; 

* considerando a Resolução/CFF nº 546, de 21 de julho de 2011, que 
dispõe sobre a indicação farmacêutica de plantas medicinais e fitote- 
rápicos isentos de prescrição e o seu registro; 

* considerando a Resolução/CFF nº 555, de 30 de novembro de 2011, 
que regulamenta o registro, a quarda e o manuseio de informações 
resultantes da prática da assistência farmacéutica em serviços de 
saúde; 

. considerando a Resolução/CFF no 585, de 29 de agosto de 2013, que 
regulamenta as atribuições clínicas do farmacéutico e dá outras pro- 
vidéncias; 

· considerando a Instrução Normativa (IN) da Agência Nacional de Vi- 
giláncia Sanitária (Anvisa) n? 5, de 11 de abril de 2007, que dispóe 
sobre os limites sobre poténcia para o registro e notificacao de medi- 
camentos dinamizados; 

- considerando a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC)Anvisa nº 
138, de 29 de maio de 2003, que dispõe sobre o enquadramento na 
categoria de venda de medicamentos; 

- considerando а RDC Anvisa nº 222, de 29 de julho de 2005, que apro- 
va a 1? Edição do Formulário Nacional, elaborado pela Subcomissão 
do Formulário Nacional, da Comissão Permanente de Revisão da Far- 
macopeia Brasileira (CPRVD); 

» considerando a RDC Anvisa nº 26, de 30 de março de 2007, que dis- 
põe sobre o registro de medicamentos dinamizados industrializados 
homeopáticos, antroposóficos e anti-homotóxicos; 

+ considerando a ВОС Anvisa nº 67, de 8 de outubro de 2007, que dis- 
põe sobre Boas Práticas de Manipulação de Preparações Magistrais e 
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Oficinais para Uso Humano em Farmácias, alterada pela RDC Anvisa 
n? 87, de 21 de novembro de 2008; e, 

considerando a RDC Anvisa n? 44, de 17 de agosto de 2009, que dis- 
põe sobre boas práticas farmacêuticas para o controle sanitário do 
funcionamento, da dispensação e da comercialização de produtos e 
da prestação de serviços farmacêuticos em farmácias e drogarias e 
dá outras providências, RESOLVE: 


Art. 1º - Regulamentar a prescrição farmacêutica, nos ter- 
mos desta resolução. 

Art. 2º - O ato da prescrição farmacêutica constitui prerro- 
gativa do farmacêutico legalmente habilitado e registrado 
no Conselho Regional de Farmácia de sua jurisdição. 

Art, 3º -Para os propósitos desta resolução, define-se a 
prescrição farmacêutica como ato pelo qual o farmacêu- 
tico seleciona e documenta terapias farmacológicas e não 
farmacológicas, e outras intervenções relativas ao cuidado 
à saúde do paciente, visando à promoção, proteção e re- 
cuperação da saúde, e à prevenção de doenças e de ou- 
tros problemas de saúde. 

Parágrafo único - À prescrição farmacêutica de que trata 
o caput deste artigo constitui uma atribuição clínica do 
farmacéutico e deverá ser realizada com base nas neces- 
sidades de saüde do paciente, nas melhores evidéncias 
científicas, em princípios éticos e em conformidade com 
as políticas de saüde vigentes. 

Art. 4º - O ato da prescrição farmacêutica poderá ocorrer 
em diferentes estabelecimentos farmacêuticos, consultó- 
rios, serviços e níveis de atenção à saúde, desde que res- 
peitado o princípio da confidencialidade e a privacidade 
do paciente no atendimento. 

Art. 5? - O farmacéutico poderá realizar a prescrição de me- 
dicamentos e outros produtos com finalidade terapéutica, 
cuja dispensação nào exija prescrição médica, incluindo 
medicamentos industrializados e preparações magistrais 
- alopáticos ou dinamizados -, plantas medicinais, drogas 
vegetais e outras categorias ou relações de medicamentos 
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que venham a ser aprovadas pelo órgao sanitário federal 
para prescrição do farmacéutico. 
5 1º-O exercício deste ato deverá estar fundamentado em 
conhecimentos e habilidades clínicas que abranjam boas 
práticas de prescrição, fisiopatologia, semiologia, comuni- 
cação interpessoal, farmacologia clínica e terapéutica. 
5 2º- O ato da prescrição de medicamentos dinamizados e 
de terapias relacionadas às práticas integrativas e comple- 
mentares, deverá estar fundamentado em conhecimentos 
e habilidades relacionados a estas práticas. 
Art. 6º - O farmacéutico poderá prescrever medicamentos 
cuja dispensação exija prescrição médica, desde que condi- 
cionado à existência de diagnóstico prévio e apenas quan- 
do estiver previsto em programas, protocolos, diretrizes ou 
normas técnicas, aprovados para uso no âmbito de institui- 
ções de saúde ou quando da formalização de acordos de co- 
laboração com outros prescritores ou instituições de saúde. 
5 1º- Para o exercício deste ato será exigido, pelo Conselho 
Regional de Farmácia de sua jurisdição, o reconhecimento 
de titulo de especialista ou de especialista profissional far- 
macéutico na área clínica, com comprovação de formação 
que inclua conhecimentos e habilidades em boas práticas 
de prescrição, fisiopatologia, semiologia, comunicação in- 
terpessoal, farmacologia clínica e terapêutica. 
5 2º - Para a prescrição de medicamentos dinamizados 
será exigido, pelo Conselho Regional de Farmácia de sua 
jurisdição, o reconhecimento de título de especialista em 
Homeopatia ou Antroposofia. 
8 3º - É vedado ao farmacéutico modificar a prescrição de 
medicamentos do paciente, emitida por outro prescritor, 
salvo quando previsto em acordo de colaboração, sendo 
que, neste caso, a modificação, acompanhada da justifi- 
cativa correspondente, deverá ser comunicada ao outro 
prescritor. 
Art. 7º- O processo de prescrição farmacêutica é constitu- 
ido das seguintes etapas: 

| - identificação das necessidades do paciente rela- 

cionadas à saúde; 
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1 - definição do objetivo terapéutico; 

III - seleção da terapia ou intervenções relativas ao 
cuidado à saúde, com base em sua segurança, efi- 
cácia, custo e conveniéncia, dentro do plano de cui- 
dado; 

IV - redacao da prescricao; 

V- orientação ao paciente; 

VI - avaliação dos resultados; 

VII - documentação do processo de prescrição. 


Art. 8º - No ato da prescrição, o farmacéutico deverá ado- 
tar medidas que contribuam para a promoção da seguran- 
ca do paciente, entre as quais se destacam: 
| - basear suas ações nas melhores evidências cien- 
tíficas; 
Il -tomar decisões de forma compartilhada e centra- 
da no paciente; 
I| -considerar a existência de outras condições cli- 
nicas, o uso de outros medicamentos, os hábitos de 
vida e o contexto de cuidado no entorno do paciente; 
IV - estar atento aos aspectos legais e éticos relativos 
aos documentos que serão entregues ao paciente; 
V - comunicar adequadamente ao paciente, seu res- 
ponsável ou cuidador, as suas decisoes e recomen- 
dações, de modo que estes as compreendam de 
forma completa; 
VI - adotar medidas para que os resultados em saü- 
de do paciente, decorrentes da prescricáo farma- 
céutica, sejam acompanhados e avaliados. 


Art. 9º - A prescrição farmacêutica deverá ser redigida em 
vernáculo, por extenso, de modo legível, observados a no- 
menclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais, sem 
emendas ou rasuras, devendo conter os seguintes compo- 
nentes mínimos: 
| “identificação do estabelecimento farmacéutico, 
consultório ou do serviço de saúde ao qual o farma- 
céutico está vinculado; 
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Il - nome completo e contato do paciente; 
I| - descrição da terapia farmacológica, quando 
houver, incluindo as seguintes informações: 
a. nome do medicamento ou formulação, concen- 
tração/dinamização, forma farmacêutica e via de 
administração; 
b. dose, frequência de administração do medica- 
mento e duração do tratamento; 
c. instruções adicionais, quando necessário. 
IV -descricao da terapia não farmacológica ou de 
outra intervenção relativa ao cuidado do paciente, 
quando houver; 
V - nome completo do farmacéutico, assinatura e 
nümero de registro no Conselho Regional de Far- 
mácia; 
VI - local e data da prescrição. 


Art. 10- À prescrição de medicamentos, no ambito do Sis- 
tema Unico de Saüde (SUS), estará necessariamente em 
conformidade com a Denominacao Comum Brasileira 
(DCB) ou, em sua falta, com a Denominação Comum Inter- 
nacional (DCI). 

Art. 11- A prescrição de medicamentos, no âmbito privado, 
estará preferentemente em conformidade com a DCB ou, 
em sua falta, com а ОСІ. Art, 12- É vedado ao farmacéutico 
prescrever sem a sua identificação ou a do paciente, de for- 
ma secreta, codificada, abreviada, ilegível ou assinar folhas 
de receituários em branco. 5 Art. 13 - Será garantido o si- 
gilo dos dados e informações do paciente, obtidos em de- 
corréncia da prescricao farmacéutica, sendo vedada a sua 
utilização para qualquer finalidade que nào seja de inte- 
resse sanitário ou de fiscalização do exercício profissional, 

Art. 14 - No ato da prescrição, o farmacêutico deverá orien- 
tar suas ações de maneira ética, sempre observando o be- 
nefício e o interesse do paciente, mantendo autonomia 
profissional e cientifica em relação às empresas, institui- 
ções e pessoas físicas que tenham interesse comercial ou 
possam obter vantagens com a prescrição farmacêutica. 
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Art. 15 - É vedado o uso da prescricáo farmacéutica como 
meio de propaganda e publicidade de qualquer natureza. 
Art. 16 - O farmacéutico manterá registro de todo o pro- 
cesso de prescrição na forma da lei. 
Art. 17 - Consideram-se, para os fins desta resolução, o pre- 
âmbulo, as definições de termos (glossário) e as referén- 
cias contidas no Anexo, 
Art.18 -Esta resolução entrará em vigor nesta data, revo- 
gando-se as disposições em contrário. 

WALTER DA SILVA JORGE ADÃO 

Presidente — CFF 


ANEXO 
GLOSSÁRIO 


Acordo de colaboração: é a parceria formal entre o farmacêutico e o 
prescritor ou a instituição, com explícito acordo entre quem está delegan- 
do (prescritor ou instituição) e quem está recebendo a autorização (far- 
macéutico) para prescrever. Concentração: quantidade de substância(s) 
ativa(s) ou inativa(s) contida(s) em determinada unidade de massa ou vo- 
lume do produto farmacêutico. 

Consultório farmacéutico: lugar de trabalho do farmacéutico para 
atendimento de pacientes, familiares e cuidadores, onde se realiza com 
privacidade a consulta farmacéutica. Pode funcionar de modo autónomo 
ou como dependência de hospitais, ambulatórios, farmácias comunitá- 
rias, unidades multiprofissionais de atenção à saúde, instituições de longa 
permanência e demais serviços de saúde, no âmbito público e privado. 

Dose: quantidade de medicamento que se administra de uma só vez 
ou total das quantidades fracionadas administradas durante um período 
de tempo determinado, 

Dinamização: processo de diluição seguido de agitação ritmada ou de 
sucussão, e/ou triturações sucessivas do insumo ativo em insumo inerte 
adequado, cuja finalidade é o desenvolvimento da capacidade terapéuti- 
ca do medicamento. 

Denominação Comum Brasileira: denominação do fármaco ou prin- 
cipio farmacologicamente ativo, aprovado pelo Orgão Federal responsá- 
vel pela Vigilância Sanitária. 


377 


ANEXOS DO CAPÍTULO 2 


Denominação Comum Internacional: denominação do fármaco ou 
princípio farmacologicamente ativo, recomendada pela Organização 
Mundial da Saúde, 

Droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as 
substâncias, ou classes de substâncias, responsáveis pela ação terapéuti- 
ca, apos processos de coleta, estabilização, quando aplicável, e secagem, 
podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou pulverizada. 

Estabelecimento farmacêutico: estabelecimento sustentável centra- 
do no atendimento das necessidades de saúde do individuo, da familia 
e da comunidade, por meio da prestação de serviços farmacêuticos e da 
provisão de medicamentos e outros produtos para a saúde, que visem à 
promoção e recuperação da saúde, a prevenção de doenças e de outros 
problemas de saúde. 

Farmácia clínica: área da farmácia voltada à ciência e prática do uso 
racional de medicamentos, na qual os farmacêuticos prestam cuidado ao 
paciente, de forma a otimizar a farmacoterapia, promover saúde e bem- 
-estar, e prevenir doenças. Medicamento: produto farmacêutico, tecnica- 
mente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa 
ou para fins de diagnóstico. 

Medicamento dinamizado: medicamento preparado a partir de subs- 
tâncias que são submetidas a triturações sucessivas ou diluições seguidas 
de sucussão, ou outra forma de agitação ritmada, com finalidade preven- 
tiva ou curativa a ser administrado conforme a terapéutica homeopática, 
homotoxicológica ou antroposófica. 

Medicamento fitoterápico: medicamento alopático, obtido por pro- 
cessos tecnologicamente adequados, empregando-se exclusivamente 
matérias-primas vegetais, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou 
para fins de diagnóstico. 

Paciente: pessoa que solicita, recebe ou contrata orientação, aconse- 
lhamento ou prestação de outros serviços de um profissional da saúde. 

Planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou não, utilizada com 
propósitos terapêuticos. 

Plano de cuidado: planejamento documentado para a gestão clínica 
das doenças, outros problemas de saúde e da terapia do paciente, deline- 
ado para atingit os objetivos do tratamento. Inclui as responsabilidades e 
atividades pactuadas entre o paciente e o farmacêutico, a definição das 
metas terapéuticas, as intervenções farmacêuticas, as ações a serem reali- 
zadas pelo paciente e o agendamento para retorno e acompanhamento. 
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Prescrição: conjunto de ações documentadas relativas ao cuidado à 
saúde, visando à promoção, proteção e recuperação da saúde, e à preven- 
ção de doenças e outros problemas relacionados. 

Prescrição de medicamentos: ato pelo qual o prescritor seleciona, 
inicia, adiciona, substitui, ajusta, repete ou interrompe a farmacoterapia 
do paciente e documenta essas ações, visando à promoção, proteção e 
recuperação da saúde, e a prevenção de doenças e de outros problemas 
de saúde. 

Saúde baseada em evidência: é uma abordagem que utiliza as ferra- 
mentas da epidemiologia clínica, da estatística, da metodologia cientifica, 
e da informática para trabalhar a pesquisa, o conhecimento, e a atuação 
em saúde, com o objetivo de oferecer a melhor informação disponivel 
para a tomada de decisão nesse campo. 

Serviços de saúde: serviços que lidam com o diagnóstico e o trata- 
mento de doenças ou com a promoção, manutenção e recuperação da 
saúde. Incluem os consultórios, clínicas, hospitais, entre outros, públicos 
e privados. 

Uso racional de medicamentos: processo pelo qual os pacientes re- 
cebem medicamentos apropriados para suas necessidades clínicas, em 
doses adequadas às suas caracteristicas individuais, pelo período de tem- 
po adequado e ao menor custo possivel, para si e para a sociedade. 

Uso seguro de medicamentos: inexistência de injúria acidental ou 
evitável durante o uso dos medicamentos. O uso seguro engloba ativi- 
dades de prevenção e minimização dos danos provocados por eventos 
adversos, que resultam do processo de uso dos medicamentos. 
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ANEXO - LEGISLAÇÃO RDC 306/04 
ANEXO 1: LEGISLAÇÃO EM VIGILÂNCIA SANITÁRIA 


RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 306, DE 7 DE 
DEZEMBRO DE 2004 


Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerencia- 
mento de Resíduos de Serviços de Saúde, em Anexo a esta 
Resolução, a ser observada em todo o território nacional, 
na área pública e privada. 

Art. 2º Compete à Vigilância Sanitária dos Estados, dos Mu- 
nicípios e do Distrito Federal, com o apoio dos Órgãos de 
Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissão Nacio- 
nal de Energia Nuclear - CNEN, divulgar, orientar e fiscali- 
zar o cumprimento desta Resolução . 

Art. 3º А vigilância sanitária dos Estados, dos Municipios 
e do Distrito Federal, visando o cumprimento do Regu- 
lamento Técnico, poderão estabelecer normas de caráter 
supletivo ou complementar, a fim de adequá-lo às 
especificidades locais. 

Art. 4º A inobservância do disposto nesta Resolução e seu 
Regulamento Técnico configura infração sanitária e sujei- 
tará o infrator às penalidades previstas na Lei nº. 6437, de 
20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades 
civil e penal cabíveis. 

Art. 5º Todos os serviços em funcionamento, abrangidos 
pelo Regulamento Técnico em anexo, têm prazo máximo 
de 180 dias para se adequarem aos requisitos nele con- 
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tidos. A partir da publicação do Regulamento Técnico, os 
novos servicos e aqueles que pretendam reiniciar suas ati- 
vidades, devem atender na integra as exigéncias nele 
contidas, previamente ao seu funcionamento. 

Art. 6º Esta Resolução da Diretoria Colegiada entra em vi- 
gor na data de sua publicação, ficando revogada a Resolu- 
ção ANVISA - RDC nº. 33, de 25 de fevereiro de 2003. 


ANEXO REGULAMENTO TÉCNICO PARA O GERENCIAMENTO 
DE RESÍDUOS DE SERVIÇOS DE SAÚDE - DIRETRIZES GERAIS 


CAPÍTULO | - HISTÓRICO 


Dispõe sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residu- 
os de serviços de saúde. 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no 
uso da atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da 
ANVISA aprovado pelo Decreto n.º 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Art. 
111, inciso |, alínea "Б", 5 1º do Regimento Interno aprovado pela Portaria 
n.º 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no DOU de 22 de dezembro 
de 2000, em reunião realizada em 6 de dezembro de 2004, considerando 
as atribuições contidas nos Art. 6º, Art. 7º, inciso Ill e Art. 8º da Lei 9782, 
de 26 de janeiro de 1999; considerando a necessidade de aprimoramento, 
atualização e complementação dos procedimentos contidos na Resolu- 
ção RDC 33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao gerenciamento dos 
residuos gerados nos serviços de saúde - RSS, com vistas a preservar a saú- 
de pública e a qualidade do meio ambiente considerando os princípios da 
biossegurança de empregar medidas técnicas, administrativas e norma- 
tivas para prevenir acidentes, preservando a saúde pública e o meio am- 
biente; considerando que os serviços de saúde são os responsáveis pelo 
correto gerenciamento de todos os RSS por eles gerados, atendendo às 
normas e exigências legais, desde o momento de sua geração até a sua 
destinação final; considerando que a segregação dos А55, no momento 
e local de sua geração, permite reduzir o volume de resíduos perigosos e 
a incidência de acidentes ocupacionais dentre outros benefícios à saúde 
pública e ao meio ambiente; considerando a necessidade de disponibili- 
zar informações técnicas aos estabelecimentos de saúde, assim como aos 
órgãos de vigilância sanitária, sobre as técnicas adequadas de manejo dos 
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RSS, seu gerenciamento e fiscalização; Adota a seguinte Resolução da Di- 
retoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 


O Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Resíduos de Serviços 
de Saúde, publicado inicialmente por meio da ВОС ANVISA nº. 33 de 25 de 
fevereiro de 2003, submete-se agora a um processo de harmonização das 
normas federais dos Ministérios do Meio Ambiente por meio do Conse- 
lho Nacional de Meio Ambiente/CONAMA e da Saúde através da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária/ANVISA referentes ao gerenciamento de 
RSS. O encerramento dos trabalhos da Câmara Técnica de Saúde, Sanea- 
mento Ambiental e Gestão de Resíduos do CONAMA, originaram a nova 
proposta técnica de revisão da Resolução CONAMA nº. 283/2001, como 
resultado de mais de 1 ano de discussões no Grupo de Trabalho. Este do- 
cumento embasou os princípios que conduziram à revisão da RDC ANVI- 
SA nº. 33/2003, cujo resultado é este Regulamento Técnico harmonizado 
com os novos critérios técnicos estabelecidos. 


CAPÍTULO Il - ABRANGÊNCIA 


Este Regulamento aplica-se a todos os geradores de Resíduos de Ser- 
vicos de Saüde-R5S. 

Para efeito deste Regulamento Técnico, definem-se como geradores de 
R55 todos os servicos relacionados com o atendimento à saüde humana ou 
animal, inclusive os serviços de assistência domiciliar e de trabalhos de cam- 
po; laboratórios analíticos de produtos para saüde; necrotérios, funerárias e 
serviços onde se realizem atividades de embalsamamento (tanatopraxia e 
somatoconservação); serviços de medicina legal; drogarias e farmácias in- 
clusive as de manipulação; estabelecimentos de ensino e pesquisa na área 
de saúde; centros de controle de zoonoses; distribuidores de produtos far- 
macéuticos, importadores, distribuidores e produtores de materiais e con- 
troles para diagnóstico in vitro; unidades móveis de atendimento à saúde; 
serviços de acupuntura; serviços de tatuagem, dentre outros similares. 

Esta Resolução não se aplica a fontes radioativas seladas, que devem 
seguir as determinações da Comissão 

Nacional de Energia Nuclear - CNEN, e às indústrias de produtos para a 
saúde, que devem observar as condições específicas do seu licenciamen- 
to ambiental. 
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CAPÍTULO III - GERENCIAMENTO DOS RESÍDUOS DE SERVIÇOS DE 
SAÚDE 


O gerenciamento dos R55 constitui-se em um conjunto de procedimen- 
tos de gestão, planejados e implementados a partir de bases científicas e 
técnicas, normativas e legais, com o objetivo de minimizar a produção de 
resíduos e proporcionar aos resíduos gerados, um encaminhamento se- 
guro, de forma eficiente, visando à proteção dos trabalhadores, a preser- 
vação da saúde pública, dos recursos naturais e do meio ambiente. 

O gerenciamento deve abranger todas as etapas de planejamento dos 
recursos físicos, dos recursos materiais e da capacitação dos recursos hu- 
manos envolvidos no manejo dos R55. 

Todo gerador deve elaborar um Plano de Gerenciamento de Resíduos 
de Serviços de Saúde - PGRSS, baseado nas caracteristicas dos resíduos 
gerados e na classificação constante do Apéndice |, estabelecendo as di- 
retrizes de manejo dos R55. 

O PGRSS a ser elaborado deve ser compatível com as normas locais 
relativas à coleta, transporte e disposição final dos resíduos gerados nos 
serviços de saúde, estabelecidas pelos órgãos locais responsáveis por es- 
tas etapas. 

1 - MANEJO: O manejo dos R55 é entendido como a ação de gerenciar 
os residuos em seus aspectos intra e extra estabelecimento, desde a gera- 
ção até a disposição final, incluindo as seguintes etapas: 

1.1 - SEGREGAÇÃO - Consiste na separação dos residuos no momento 
e local de sua geração, de acordo com as características físicas, químicas, 
biológicas, o seu estado físico e os riscos envolvidos. 

1.2 - ACONDICIONAMENTO - Consiste no ato de embalar os resíduos 
segregados, em sacos ou recipientes que evitem vazamentos e resistam as 
ações de punctura e ruptura. À capacidade dos recipientes de acondiciona- 
mento deve ser compatível com a geração diária de cada tipo de resíduo. 

1.2.1 - Os resíduos sólidos devem ser acondicionados em saco constitu- 
ido de material resistente a ruptura e vazamento, impermeável, baseado 
na NBR 9191/2000 da ABNT, respeitados os limites de peso de cada saco, 
sendo proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento. 

1.2.2 - Os sacos devem estar contidos em recipientes de material lavá- 
vel, resistente à punctura, ruptura e vazamento, com tampa provida de 
sistema de abertura sem contato manual, com cantos arredondados e ser 
resistente ao tombamento. 


384 


LEGISLAÇÃO FARMACÊUTICA 


1.2.3 - Os recipientes de acondicionamento existentes nas salas de ci- 
rurgia e nas salas de parto não necessitam de tampa para vedação. 

1.2.4 - Os residuos liquidos devem ser acondicionados em recipientes 
constituídos de material compatível com o liquido armazenado, resisten- 
tes, rígidos e estanques, com tampa rosqueada e vedante. 

1.3 - IDENTIFICAÇÃO - Consiste no conjunto de medidas que permite о 
reconhecimento dos residuos contidos nos sacos e recipientes, fornecen- 
do informações ao correto manejo dos RSS. 

1.3.1 - À identificação deve estar aposta nos sacos de acondicionamen- 
to, nos recipientes de coleta interna e externa, nos recipientes de trans- 
porte interno e externo, e nos locais de armazenamento, em local de fácil 
visualização, de forma indelével, utilizando-se símbolos, cores e frases, 
atendendo aos parâmetros referenciados na norma NBR 7.500 da ABNT, 
além de outras exigências relacionadas à identificação de conteúdo e ao 
risco especifico de cada grupo de resíduos. 

1.3.2 - A identificação dos sacos de armazenamento e dos recipientes de 
transporte poderá ser feita por adesivos, desde que seja garantida a resis- 
tência destes aos processos normais de manuseio dos sacos e recipientes. 

1.3.3 - O Grupo A é identificado pelo símbolo de substância infectante 
constante na NBR-7500 da ABNT, com rótulos de fundo branco, desenho 
e contornos pretos 

1.3.4 - O Grupo B é identificado através do simbolo de risco associado, 
de acordo com a NBR 7500 da ABNT e com discriminação de substância 
quimica e frases de risco. 

1.3.5 - O Grupo C é representado pelo simbolo internacional de pre- 
sença de radiação ionizante (trifólio de cor magenta) em rótulos de fundo 
amarelo e contornos pretos, acrescido da expressão REJEITO RADIOATIVO. 

1.3.6 - O Grupo E é identificado pelo simbolo de substância infectante 
constante na NBR-7500 da ABNT, com rótulos de fundo branco, desenho e 
contornos pretos, acrescido da inscrição de RESÍDUO PERFUROCORTANTE, 
indicando o risco que apresenta o resíduo. 

1.4 - TRANSPORTE INTERNO - Consiste no traslado dos resíduos dos 
pontos de geração até local destinado ao armazenamento temporário ou 
armazenamento externo com a finalidade de apresentação para a coleta. 

1.4.1 - O transporte interno de residuos deve ser realizado atendendo 
roteiro previamente definido e em horários não coincidentes com a dis- 
tribuição de roupas, alimentos e medicamentos, períodos de visita ou de 
maior fluxo de pessoas ou de atividades. Deve ser feito separadamente 


ANEXOS DO CAPÍTULO 3 


de acordo com o grupo de residuos e em recipientes específicos a cada 
grupo de residuos. 

1.4.2 - Os recipientes para transporte interno devem ser constituídos 
de material rígido, lavável, impermeável, provido de tampa articulada ao 
próprio corpo do equipamento, cantos e bordas arredondados, e serem 
identificados com o simbolo correspondente ao risco do residuo neles 
contidos, de acordo com este Regulamento Técnico. Devem ser providos 
de rodas revestidas de material que reduza o ruído. Os recipientes com 
mais de 400 L de capacidade devem possuir válvula de dreno no fundo. O 
uso de recipientes desprovidos de rodas deve observar os limites de carga 
permitidos para o transporte pelos trabalhadores, conforme normas regu- 
ladoras do Ministério do Trabalho e Emprego. 

1.5 - ARMAZENAMENTO TEMPORÁRIO - Consiste na guarda tempo- 
rária dos recipientes contendo os resíduos já acondicionados, em local 
próximo aos pontos de geração, visando agilizar a coleta dentro do es- 
tabelecimento e otimizar o deslocamento entre os pontos geradores e 
o ponto destinado à apresentação para coleta externa. Não poderá ser 
feito armazenamento temporário com disposição direta dos sacos so- 
bre o piso, sendo obrigatória a conservação dos sacos em recipientes de 
acondicionamento. 

1.5.1- O armazenamento temporário poderá ser dispensado nos casos 
em que a distância entre o ponto de geração e o armazenamento externo 
justifiquem. 

1.5.2 - À sala para quarda de recipientes de transporte interno de resi- 
duos deve ter pisos e paredes lisas e laváveis, sendo o piso ainda resistente 
ao tráfego dos recipientes coletores. Deve possuir ponto de iluminação 
artificial e área suficiente para armazenar, no mínimo, dois recipientes co- 
letores, para o posterior traslado até a área de armazenamento externo. 
Quando a sala for exclusiva para o armazenamento de resíduos, deve estar 
identificada como "SALA DE RESÍDUOS”. 

1.5.3 - À sala para o armazenamento temporário pode ser comparti- 
lhada com a sala de utilidades. Neste caso, a sala deverá dispor de área 
exclusiva de no mínimo 2 m2, para armazenar, dois recipientes coletores 
para posterior traslado até a área de armazenamento externo. 

1.5.4 - No armazenamento temporário não é permitida a retirada dos 
sacos de residuos de dentro dos recipientes ali estacionados. 

1.5.5 - Os resíduos de fácil putrefação que venham a ser coletados por 
período superior a 24 horas de seu armazenamento, devem ser conserva- 
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dos sob refrigeração, e quando não for possível, serem submetidos a outro 
método de conservação. 

1.5.6 - O armazenamento de resíduos químicos deve atender à NBR 
12235 da ABNT. 

1.6 TRATAMENTO - Consiste na aplicação de método, técnica ou pro- 
cesso que modifique as características dos riscos inerentes aos residuos, 
reduzindo ou eliminando o risco de contaminação, de acidentes ocupa- 
cionais ou de dano ao meio ambiente. O tratamento pode ser aplicado 
no próprio estabelecimento gerador ou em outro estabelecimento, ob- 
servadas nestes casos, as condições de segurança para o transporte en- 
tre o estabelecimento gerador e o local do tratamento. Os sistemas para 
tratamento de resíduos de serviços de saúde devem ser objeto de licen- 
ciamento ambiental, de acordo com a Resolução CONAMA nº. 237/1997 
e são passíveis de fiscalização e de controle pelos órgãos de vigilância 
sanitária e de meio ambiente. 

1.6.1 - O processo de autoclavação aplicado em laboratórios para re- 
dução de carga microbiana de culturas e estoques de microrganismos 
está dispensado de licenciamento ambiental, ficando sob a responsa- 
bilidade dos serviços que as possuírem, a garantia da eficácia dos equi- 
pamentos mediante controles químicos e biológicos periódicos devida- 
mente registrados. 

1.6.2 - Os sistemas de tratamento térmico por incineração devem obe- 
decer ao estabelecido na Resolução CONAMA nº, 316/2002. 

1.7 - ARMAZENAMENTO EXTERNO - Consiste na guarda dos recipientes 
de residuos até a realização da etapa de coleta externa, em ambiente ex- 
clusivo com acesso facilitado para os veículos coletores. 

1.7.1 - No armazenamento externo não é permitida a manutenção dos 
sacos de residuos fora dos recipientes ali estacionados. 

1.8 COLETA E TRANSPORTE EXTERNOS -Consistem na remoção dos R55 
do abrigo de residuos (armazenamento externo) até a unidade de trata- 
mento ou disposição final, utilizando-se técnicas que garantam a preser- 
vação das condições de acondicionamento e a integridade dos trabalha- 
dores, da população e do meio ambiente, devendo estar de acordo com 
as orientações dos órgãos de limpeza urbana. 

1.8.1 - А coleta e transporte externos dos resíduos de serviços de saúde 
devem ser realizados de acordo com as normas NBR 12.810 e NBR 14652 
da ABNT. 
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1.9 - DISPOSIÇÃO FINAL - Consiste na disposição de resíduos no solo, 
previamente preparado para recebé-los, obedecendo a critérios técnicos 
de construção e operação, e com licenciamento ambiental de acordo com 
a Resolucáo CONAMA п°.237/97. 


CAPÍTULO IV - RESPONSABILIDADES 


2. Compete aos servicos geradores de R55: 

2.1. A elaboração do Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços 
de Saúde - PGRSS, obedecendo a critérios técnicos, legislação ambiental, 
normas de coleta e transporte dos serviços locais de limpeza urbana e ou- 
tras orientações contidas neste Regulamento. 

2.1,1 - Caso o estabelecimento seja composto por mais de um serviço 
com Alvarás Sanitários individualizados, o PGRSS deverá ser único e con- 
templar todos os serviços existentes, sob a Responsabilidade Técnica do 
estabelecimento, 

2.1.2 - Manter cópia do PGRSS disponível para consulta sob solicitação 
da autoridade sanitária ou ambiental competente, dos funcionários, dos 
pacientes e do público em geral. 

2.1.3 - Os serviços novos ou submetidos a reformas ou ampliação de- 
vem encaminhar o PGRSS juntamente com o Projeto Básico de Arquitetura 
para a vigilância sanitária local, quando da solicitação do alvará sanitário. 

2.2. А designação de profissional, com registro ativo junto ao seu Con- 
selho de Classe, com apresentação de Anotação de Responsabilidade Téc- 
nica-ART, ou Certificado de Responsabilidade Técnica ou documento simi- 
lar, quando couber, para exercer à função de Responsável pela elaboração 
e implantação do PGRSS. 

2.2.1 - Quando a formação profissional não abranger os conhecimen- 
tos necessários, este poderá ser assessorado por equipe de trabalho que 
detenha as qualificações correspondentes. 

2.2.2 - Os serviços que geram rejeitos radioativos devem contar com 
profissional devidamente registrado pela CNEN nas áreas de atuação cor- 
respondentes, conforme a Norma NE 6.01 ou NE 3.03 da CNEN. 

2.2.3 - Os dirigentes ou responsáveis técnicos dos serviços de saúde 
podem ser responsáveis pelo PGRSS, desde que atendam aos requisitos 
acima descritos. 

2.2.4 - O Responsável Técnico dos serviços de atendimento individua- 
lizado pode ser o responsável pela elaboração e implantação do PGRSS. 
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2.3 - À designação de responsável pela coordenação da execução do 
PGRSS. 

2.4 - Prover a capacitação e o treinamento inicial e de forma continua- 
da para o pessoal envolvido no gerenciamento de resíduos, objeto deste 
Regulamento. 

2,5 - Fazer constar nos termos de licitação e de contratação sobre os 
serviços referentes ao tema desta Resolução e seu Regulamento Técnico, 
as exigências de comprovação de capacitação e treinamento dos funcio- 
nários das firmas prestadoras de serviço de limpeza e conservação que 
pretendam atuar nos estabelecimentos de saúde, bem como no transpor- 
te, tratamento e disposição final destes resíduos. 

2.6 - Requerer às empresas prestadoras de serviços terceirizados a 
apresentação de licença ambiental para o tratamento ou disposição fi- 
nal dos resíduos de serviços de saúde, e documento de cadastro emitido 
pelo órgão responsável de limpeza urbana para a coleta e o transporte 
dos resíduos. 

2.7 - Requerer aos órgãos públicos responsáveis pela execução da co- 
leta, transporte, tratamento ou disposição final dos residuos de serviços 
de saúde, documentação que identifique a conformidade com as orienta- 
ções dos órgãos de meio ambiente. 

2.8 - Manter registro de operação de venda ou de doação dos resíduos 
destinados à reciclagem ou compostagem, obedecidos os itens 13.3.2 e 
13.3.3 deste Regulamento. Os registros devem ser mantidos até a inspe- 
ção subsequente. 

3- А responsabilidade, por parte dos detentores de registro de produ- 
to que gere residuo classificado no Grupo B, de fornecer informações do- 
cumentadas referentes ao risco inerente do manejo e disposição final do 
produto ou do resíduo. Estas informações devem acompanhar o produto 
até o gerador do residuo. 

3.1 - Os detentores de registro de medicamentos devem ainda man- 
ter atualizada, junto à Gerência Geral de Medicamentos/GGMED/ANVI- 
SA, listagem de seus produtos que, em função de seu princípio ativo e 
forma farmacêutica, não oferecem riscos de manejo e disposição final. 
Devem informar o nome comercial, o princípio ativo, a forma farmacêu- 
tica e o respectivo registro do produto. Essa listagem ficará disponível 
no endereço eletrônico da ANVISA, para consulta dos geradores de re- 
siduos. 
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Capítulo V - PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESÍDUOS DE SERVICOS 
DE SAÜDE - PGRSS 


4 - Compete a todo gerador de RSS elaborar seu Plano de Gerencia- 
mento de Residuos de Servicos de Saüde - PGRSS; 

4.1. O Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde é o 
documento que aponta e descreve as ações relativas ao manejo dos resi- 
duos sólidos, observadas suas características e riscos, no âmbito dos esta- 
belecimentos, contemplando os aspectos referentes à geração, segrega- 
ção, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento 
e disposição final, bem como as ações de proteção à saúde pública e ao 
meio ambiente. O PGRSS deve contemplar ainda: 

4.1.1. Caso adote a reciclagem de resíduos para os Grupos B ou D, a ela- 
boração, o desenvolvimento e a implantação de práticas, de acordo com 
as normas dos órgãos ambientais e demais critérios estabelecidos neste 
Regulamento. 

4.1.2. Caso possua Instalação Radiativa, o atendimento às disposições 
contidas na norma CNEN-NE 6.05, de acordo com a especificidade do ser- 
vico. 

4.1.3. As medidas preventivas e corretivas de controle integrado de in- 
setos e roedores. 

4.1.4. As rotinas e processos de higienização e limpeza em vigor no ser- 
vico, definidos pela Comissao de Controle de Infeccao Hospitalar-CCIH ou 
por setor especifico. 

4.1.5. О atendimento às orientações e regulamentações estaduais, mu- 
nicipais ou do Distrito Federal, no que diz 

respeito ao gerenciamento de resíduos de serviços de saúde. 

4.1.6. As ações a serem adotadas em situações de emergência e асі- 
dentes. 

4.1.7. As ações referentes aos processos de prevenção de saúde do tra- 
balhador. 

4.1.8. Para serviços com sistema próprio de tratamento de RSS, o regis- 
tro das informações relativas ao monitoramento destes resíduos, de acor- 
do com a periodicidade definida no licenciamento ambiental. Os resulta- 
dos devem ser registrados em documento próprio e mantidos em local 
seguro durante cinco anos. 

4.1.9 - O desenvolvimento e a implantação de programas de capacita- 
ção abrangendo todos os setores geradores de R55, os setores de higie- 
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nização e limpeza, a Comissão de Controle de Infecção Hospitalar - CCIH, 
Comissões Internas de Biossegurança, os Serviços de Engenharia de Segu- 
rança e Medicina no Trabalho - SESMT, Comissão 

Interna de Prevenção de Acidentes - CIPA, em consonância com o item 
18 deste Regulamento e com as legislações de saúde, ambiental e de nor- 
mas da CNEN, vigentes. 

4.2 - Compete ainda ao gerador de RSS monitorar e avaliar seu PGRSS, 
considerando; 

4.2.1 - O desenvolvimento de instrumentos de avaliação e controle, in- 
cluindo a construção de indicadores claros, objetivos, auto-explicativos e 
confiáveis, que permitam acompanhar a eficácia do PGRSS implantado. 

4.2.2 - А avaliacao referida no item anterior deve ser realizada levando- 
-se em conta, no mínimo, os sequintes indicadores: 

* Таха de acidentes com residuo perfurocortante 

« Variação da geração de resíduos 

* Variação da proporção de resíduos do Grupo А 

* Variação da proporção de residuos do Grupo B 

· Variação da proporção de residuos do Grupo D 

. Variação da proporção de resíduos do Grupo E 

- Variação do percentual de reciclagem 


4.2.3 - Os indicadores devem ser produzidos no momento da implanta- 
ção do PGRS5 e posteriormente com frequência anual. 

4.2.4 - À ANVISA publicará regulamento orientador para a construção 
dos indicadores mencionados no item 4.2.2. 


CAPÍTULO VI - MANEJO DE RSS 


Para fins de aplicabilidade deste Regulamento, o manejo dos R55 nas 
fases de Acondicionamento, Identificação, Armazenamento Temporário e 
Destinação Final, será tratado segundo a classificação dos resíduos cons- 
tante do Apêndice | 

5- GRUPO A1 

5.1 - culturas e estoques de microrganismos residuos de fabricação de 
produtos biológicos, exceto os hemoderivados; meios de cultura e instru- 
mentais utilizados para transferência, inoculação ou mistura de culturas; 
resíduos de laboratórios de manipulação genética, Estes residuos não po- 
dem deixar a unidade geradora sem tratamento prévio. 
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5.1.1 - Devem ser inicialmente acondicionados de maneira compatível 
com o processo de tratamento a ser utilizado. 

5.1.2 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo fi- 
sico ou outros processos que vierem a ser validados para a obtenção de 
redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento compatível 
com Nivel 111 de Inativação Microbiana (Apêndice IV). 

5.1.3 - Após o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte forma: 

5.1.3.1 - 5e não houver descaracterização física das estruturas, devem 
ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco branco leitoso, que de- 
vem ser substituídos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo 
menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3. 

5.1.3.2 - Havendo descaracterização física das estruturas, podem ser 
acondicionados como resíduos do Grupo D. 

5.2 - Resíduos resultantes de atividades de vacinação com microorga- 
nismos vivos ou atenuados, incluindo frascos de vacinas com expiração 
do prazo de validade, com conteúdo inutilizado, vazios ou com restos do 
produto, agulhas e seringas. Devem ser submetidos a tratamento antes da 
disposição final. 

5.2.1 - Devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se processo fi- 
sico ou outros processos que vierem a ser validados para a obtenção de 
redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento compativel 
com Nivel Ill de Inativação Microbiana (Apéndice IV). 

5.2.2 - Os resíduos provenientes de campanha de vacinação e ativida- 
de de vacinação em serviço público de saúde, quando não puderem ser 
submetidos ao tratamento em seu local de geração, devem ser recolhidos 
e devolvidos às Secretarias de Saúde responsáveis pela distribuição, em 
recipiente rigido, resistente à punctura, ruptura e vazamento, com tampa 
e devidamente identificado, de forma a garantir o transporte seguro até a 
unidade de tratamento. 

5.2.3 - Os demais serviços devem tratar estes resíduos conforme o item 
5.2.1 em seu local de geração. 

5.2.4 - Após o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte forma: 

5.2.4.1 - Se não houver descaracterização física das estruturas, devem 
ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco branco leitoso, que de- 
vem ser substituídos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo 
menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3. 

5.2.4.2 - Havendo descaracterização física das estruturas, podem ser 
acondicionados como residuos do Grupo D. 
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5.3 - Resíduos resultantes da atenção à saúde de individuos ou animais, 
com suspeita ou certeza de contaminação biológica por agentes Classe de 
Risco 4 (Apêndice II), microrganismos com relevância epidemiológica e ris- 
co de disseminação ou causador de doença emergente que se torne epide- 
miologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissão seja des- 
conhecido, Devem ser submetidos a tratamento antes da disposição final. 

5.3.1 - A manipulação em ambiente laboratorial de pesquisa, ensino 
ou assistência deve seguir as orientações contidas na publicação do Mi- 
nistério da Saúde - Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contenção com 
Material Biológico, correspondente aos respectivos microrganismos. 

5.3.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco verme- 
lho, que devem ser substituídos quando atingirem 2/3 de sua capacidade 
ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3. 

5.3.3 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo fi- 
sico ou outros processos que vierem a ser validados para a obtenção de 
redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento compatível 
com Nível Ill de Inativação Microbiana (Apêndice V). 

5.3.4 - Após o tratamento, devem ser acondicionados da seguinte forma: 

5.3.4.1 - Se não houver descaracterização física das estruturas, devem 
ser acondicionados conforme o item 1.2, em 

saco branco leitoso, que devem ser substituídos quando atingirem 2/3 
de sua capacidade ou pelo menos 1 vez cada 24 horas e identificados con- 
forme item 1.3.3. 

5.3.4.2 - Havendo descaracterização física das estruturas, podem ser 
acondicionados como resíduos do Grupo D. 

5.4 - Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes re- 
jeitadas por contaminação ou por má conservação, ou com prazo de vali- 
dade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta; sobras de amos- 
tras de laboratório contendo sangue ou líquidos corpóreos, recipientes e 
materiais resultantes do processo de assistência à saúde, contendo san- 
que ou líquidos corpóreos na forma livre. Devem ser submetidos a trata- 
mento antes da disposição final. 

5.4.1 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco verme- 
lho, que devem ser substituídos quando atingirem 2/3 de sua capacidade 
ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3. 

5.4.2 - Devem ser submetidos a tratamento utilizando-se processo fi- 
sico ou outros processos que vierem a ser validados para a obtenção de 
redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento compativel 
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com Nivel Ill de Inativação Microbiana (Apéndice IV) e que desestruture as 
suas características físicas, de modo a se tornarem irreconhecíveis. 

5.4.3 - Após o tratamento, podem ser acondicionados como resíduos 
do Grupo D. 

5.4.4 - Caso o tratamento previsto no item 5.4.2 venha a ser realiza- 
do fora da unidade geradora, o acondicionamento para transporte deve 
ser em recipiente rígido, resistente à punctura, ruptura e vazamento, com 
tampa provida de controle de fechamento e devidamente identificado, 
conforme item 1.3.3, de forma a garantir o transporte seguro até a unida- 
de de tratamento. 

5.4.5 - As bolsas de hemocomponentes contaminadas poderão ter a 
sua utilização autorizada para finalidades específicas tais como ensaios de 
proficiência e confecção de produtos para diagnóstico de uso in vitro, de 
acordo com Regulamento Técnico a ser elaborado pela ANVISA. Caso nào 
seja possível a utilizacao acima, devem ser submetidas a processo de tra- 
tamento conforme definido no item 5.4.2. 

5.4.6 - As sobras de amostras de laboratório contendo sangue ou líqui- 
dos corpóreos, podem ser descartadas diretamente no sistema de coleta 
de esgotos, desde que atendam respectivamente as diretrizes estabele- 
cidas pelos órgãos ambientais, gestores de recursos hídricos e de sanea- 
mento competentes. 


6 - GRUPO A2 

6.1 - Carcaças, peças anatômicas, vísceras e outros resíduos provenien- 
tes de animais submetidos a processos de experimentação com inocu- 
lação de microorganismos, bem como suas forrações, e os cadáveres de 
animais suspeitos de serem portadores de microrganismos de relevância 
epidemiológica e com risco de disseminação, que foram submetidos ou 
não a estudo anátomo-patológico ou confirmação diagnóstica. Devem 
ser submetidos a tratamento antes da disposição final. 

6.1.1 - Devem ser inicialmente acondicionados de maneira compatível 
com o processo de tratamento a ser utilizado. Quando houver necessi- 
dade de fracionamento, em função do porte do animal, a autorização do 
órgão de saúde competente deve obrigatoriamente constar do PGRSS. 

6.1.2 - Residuos contendo microrganismos com alto risco de transmis- 
sibilidade e alto potencial de letalidade (Classe de risco 4) devem ser sub- 
metidos, no local de geração, a processo físico ou outros processos que 
vigrem a ser validados para a obtenção de redução ou eliminação da carga 
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microbiana, em equipamento compatível com Nivel III de Inativação Mi- 
crobiana (Apêndice IV) e posteriormente encaminhados para tratamento 
térmico por incineração. 

6.1.3 - Os resíduos não enquadrados no item 6.1.2 devem ser tratados 
utilizando-se processo físico ou outros processos que vierem a ser validados 
para a obtenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em equi- 
pamento compativel com Nível Ill de Inativação Microbiana (Apêndice IV). 
O tratamento pode ser realizado fora do local de geração, mas os residuos 
não podem ser encaminhados para tratamento em local externo ao serviço. 

6.1.4 - Após o tratamento dos resíduos do item 6.1.3, estes podem ser 
encaminhados para aterro sanitário licenciado ou local devidamente li- 
cenciado para disposição final de RSS, ou sepultamento em cemitério de 
animais, 

6.1.5 - Quando encaminhados para disposição final em aterro sanitá- 
rio licenciado, devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco 
branco leitoso, que devem ser substituídos quando atingirem 2/3 de sua 
capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme 
item 1.3.3 ea inscrição de "PECAS ANATÔMICAS DE ANIMAIS” 


7 - GRUPO A3 

7.1 - Peças anatômicas (membros) do ser humano; produto de fecun- 
dação sem sinais vitais, com peso menor que 500 gramas ou estatura me- 
nor que 25 centímetros ou idade gestacional menor que 20 semanas, que 
não tenham valor científico ou legal e não tenha havido requisição pelo 
paciente ou seus familiares. 

7.1.1 - Após o registro no local de geração, devem ser encaminhados 
para: 

| - Sepultamento em cemitério, desde que haja autorização do órgão 
competente do Município, do Estado ou do Distrito Federal ou; 

Il - Tratamento térmico por incineração ou cremação, em equipamento 
devidamente licenciado para esse fim. 

7.1.2 - Se forem encaminhados para sistema de tratamento, devem ser 
acondicionados conforme o item 1.2, em saco vermelho, que devem ser 
substituídos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 
vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3 e a inscrição "PE- 
CAS ANATÔMICAS”. 

7.1.3 - O órgão ambiental competente nos Estados, Municípios e Distri- 
to Federal pode aprovar outros processos alternativos de destinação. 
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8 - GRUPO A4 

8.1 - Kits de linhas arteriais, endovenosas e dialisadores; filtros de ar 
e gases aspirados de área contaminada; membrana filtrante de equipa- 
mento médico-hospitalar e de pesquisa, entre outros similares; sobras de 
amostras de laboratório e seus recipientes contendo fezes, urina e secre- 
ções, provenientes de pacientes que nào contenham e nem sejam sus- 
peitos de conter agentes Classe de Risco 4, e nem apresentem relevância 
epidemiológica e risco de disseminação, ou microrganismo causador de 
doença emergente que se torne epidemiologicamente importante ou 
cujo mecanismo de transmissão seja desconhecido ou com suspeita de 
contaminação com prions; tecido adiposo proveniente de lipoaspiração, 
lipoescultura ou outro procedimento de cirurgia plástica que gere este 
tipo de resíduo; recipientes e materiais resultantes do processo de assis- 
téncia à saúde, que não contenham sangue ou líquidos corpóreos na for- 
ma livre; peças anatômicas (órgãos e tecidos) e outros residuos provenien- 
tes de procedimentos cirúrgicos ou de estudos anátomo-patológicos ou 
de confirmação diagnóstica; carcaças, peças anatômicas, vísceras e outros 
residuos provenientes de animais não submetidos a processos de expe- 
rimentação com inoculação de microorganismos, bem como suas forra- 
ções; cadáveres de animais provenientes de serviços de assistência; Bolsas 
transfusionais vazias ou com volume residual pós-transfusão. 

8.1.1 - Estes residuos podem ser dispostos, sem tratamento prévio, em 
local devidamente licenciado para disposição final de R55. 

8.1.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco branco 
leitoso, que devem ser substituídos quando atingirem 2/3 de sua capacida- 
de ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas e identificados conforme item 1.3.3. 


9 - GRUPO A5 

9.1 - Órgãos, tecidos, fluidos orgânicos, materiais perfurocortantes ou 
escarificantes e demais materiais resultantes da atenção à saúde de indi- 
víduos ou animais, com suspeita ou certeza de contaminação com prions. 

9.1.1 - Devem sempre ser encaminhados a sistema de incineração, de 
acordo com o definido na RDC ANVISA nº 305/2002. 

9.1.2 - Devem ser acondicionados conforme o item 1.2, em saco verme- 
lho, que devem ser substituídos após cada procedimento e identificados 
conforme item 1.3.3. Devem ser utilizados dois sacos como barreira de 
proteção, com preenchimento somente até 2/3 de sua capacidade, sendo 
proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento. 
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10 - Os residuos do Grupo A, gerados pelos servicos de assisténcia do- 
miciliar, devem ser acondicionados e recolhidos pelos próprios agentes de 
atendimento ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo com este 
Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de saüde de referéncia. 


11- GRUPO B 

11.1 - As características dos riscos destas substâncias são as contidas na 
Ficha de Informações de Segurança de Produtos Químicos - FISPQ, confor- 
me NBR 14725 da ABNT e Decreto/PR 2657/98. 

11.1.1- A FISPQ não se aplica aos produtos farmacéuticos e cosméticos. 

11.2 - Resíduos químicos que apresentam risco à saúde ou ao meio am- 
biente, quando não forem submetidos a processo de reutilização, recupe- 
ração ou reciclagem, devem ser submetidos a tratamento ou disposição 
final específicos. 

11.2.1 - Resíduos químicos no estado sólido, quando não tratados, de- 
vem ser dispostos em aterro de residuos perigosos - Classe 1. 

11.2.2 - Resíduos químicos no estado líquido devem ser submetidos a 
tratamento especifico, sendo vedado o seu encaminhamento para dispo- 
sição final em aterros. 

11.2.3 - Os resíduos de substâncias químicas constantes do Apéndice 
VI, quando nào fizerem parte de mistura quimica, devem ser obrigatoria- 
mente segregados e acondicionados de forma isolada 

11.3 - Devem ser acondicionados observadas as exigéncias de compa- 
tibilidade química dos residuos entre si (Apéndice V), assim como de cada 
residuo com os materiais das embalagens de forma a evitar reação quimi- 
ca entre os componentes do residuo e da embalagem, enfraquecendo ou 
deteriorando a mesma, ou a possibilidade de que o material da embala- 
gem seja permeável aos componentes do residuo. 

11.3.1 - Quando os recipientes de acondicionamento forem constituí- 
dos de PEAD, deverá ser observada a compatibilidade constante do Apén- 
dice VII. 

11.4- Quando destinados à reciclagem ou reaproveitamento, devem 
ser acondicionados em recipientes individualizados, observadas as exi- 
géncias de compatibilidade química do residuo com os materiais das 
embalagens de forma a evitar reação química entre os componentes do 
residuo e da embalagem, enfraquecendo ou deteriorando a mesma, ou a 
possibilidade de que o material da embalagem seja permeável aos com- 
ponentes do residuo. 
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11.5 - Os residuos liquidos devem ser acondicionados em recipientes 
constituídos de material compativel com o líquido armazenado, resis- 
tentes, rigidos e estanques, com tampa rosqueada e vedante. Devem ser 
identificados de acordo com o item 1.3.4 deste Regulamento Técnico. 

11.6 - Os residuos sólidos devem ser acondicionados em recipientes de 
material rígido, adequados para cada tipo de substância química, respei- 
tadas as suas características físico-químicas e seu estado físico, e identifi- 
cados de acordo com o item 1.3.4 deste Regulamento Técnico. 

11.7- As embalagens secundárias nào contaminadas pelo produto de- 
vem ser fisicamente descaracterizadas e acondicionadas como Resíduo 
do Grupo D, podendo ser encaminhadas para processo de reciclagem. 

11.8- As embalagens e materiais contaminados por substâncias carac- 
terizadas no item 11.2 deste Regulamento devem ser tratados da mesma 
forma que a substância que as contaminou. 

11.9 - Os resíduos gerados pelos serviços de assistência domiciliar, de- 
vem ser acondicionados, identificados e recolhidos pelos próprios agen- 
tes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo 
com este Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de saúde de 
referência. 

11.10 - As excretas de pacientes tratados com quimioterápicos anti- 
neoplásicos podem ser eliminadas no esgoto, desde que haja Sistema de 
Tratamento de Esgotos na região onde se encontra o serviço. Caso não 
exista tratamento de esgoto, devem ser submetidas a tratamento prévio 
no próprio estabelecimento. 

11.11 - Resíduos de produtos hormonais e produtos antimicrobianos; 
citostáticos; antineoplásicos; imunossupressores; digitálicos; imunomo- 
duladores; antirretrovirais, quando descartados por serviços assistenciais 
de saúde, farmácias, drogarias e distribuidores de medicamentos ou apre- 
endidos, devem ter seu manuseio conforme o item 11.2. 

11.12 - Os resíduos de produtos e de insumos farmacêuticos, sujeitos a 
controle especial, especificados na Portaria MS 344/98 e suas atualizações 
devem atender à legislação sanitária em vigor. 

11.13 - Os reveladores utilizados em radiologia podem ser submetidos 
a processo de neutralização para alcançarem pH entre 7 e 9, sendo pos- 
teriormente lançados na rede coletora de esgoto ou em corpo receptor, 
desde que atendam as diretrizes estabelecidas pelos órgãos ambientais, 
gestores de recursos hídricos e de saneamento competentes, 
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11.14 - Os fixadores usados em radiologia podem ser submetidos a 
processo de recuperação da prata ou então serem submetidos ao cons- 
tante do item 11.16. 

11.15 - O descarte de pilhas, baterias e acumuladores de carga conten- 
do Chumbo (Pb), Cádmio (Cd) e Mercürio (Hg) e seus compostos, deve ser 
feito de acordo com a Resolução CONAMA nº. 257/1999, 

11.16- Os demais resíduos sólidos contendo metais pesados podem ser 
encaminhados a Aterro de Resíduos Perigosos-Classe | ou serem submeti- 
dos a tratamento de acordo com as orientações do órgão local de meio am- 
biente, em instalações licenciadas para este fim. Os resíduos líquidos deste 
grupo devem seguir orientações especificas dos órgãos ambientais locais. 

11.17 - Os residuos contendo Mercúrio (Hg) devem ser acondicionados 
em recipientes sob selo d'água e encaminhados para recuperação. 

11.18 - Resíduos químicos que não apresentam risco à saúde ou ao 
meio ambiente 

11.18.1 - Não necessitam de tratamento, podendo ser submetidos a 
processo de reutilização, recuperação ou reciclagem. 

11.18.2 - Resíduos no estado sólido, quando não submetidos à reutili- 
zação, recuperação ou reciclagem, devem ser encaminhados para siste- 
mas de disposição final licenciados. 

11.18.3 - Resíduos no estado líquido podem ser lançados na rede co- 
letora de esgoto ou em corpo receptor, desde que atendam respectiva- 
mente as diretrizes estabelecidas pelos órgãos ambientais, gestores de 
recursos hídricos e de saneamento competentes. 

11.19 - Os resíduos de produtos ou de insumos farmacêuticos que, em 
função de seu princípio ativo e forma farmacêutica, não oferecem risco à 
saúde e ao meio ambiente, conforme definido no item 3.1, quando des- 
cartados por serviços assistenciais de saúde, farmácias, drogarias e distri- 
buidores de medicamentos ou apreendidos, devem atender ao disposto 
no item 11.18. 

11.20 - Os residuos de produtos cosméticos, quando descartados por 
farmácias, drogarias e distribuidores ou quando apreendidos, devem ter 
seu manuseio conforme o item 11,2 ou 11.18, de acordo com a substância 
quimica de maior risco e concentração existente em sua composição, in- 
dependente da forma farmacêutica. 

11.21 - Os resíduos químicos dos equipamentos automáticos de labo- 
ratórios clínicos e dos reagentes de laboratórios clínicos, quando mistu- 
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rados, devem ser avaliados pelo maior risco ou conforme as instruções 
contidas na FISPQ e tratados conforme o item 11.2 ou 11.18. 


12- GRUPOC 

12.1 - Os rejeitos radioativos devem ser segregados de acordo com a 
natureza fisica do material e do radionuclídeo presente, e o tempo neces- 
sário para atingir o limite de eliminacao, em conformidade com a norma 
NE - 6.05 da CNEN. Os rejeitos radioativos nào podem ser considerados 
residuos até que seja decorrido o tempo de decaimento necessário ao 
atingimento do limite de eliminação. 

12.1.1 - Os rejeitos radioativos sólidos devem ser acondicionados em 
recipientes de material rígido, forrados internamente com saco plástico 
resistente e identificados conforme o item 12.2 deste Regulamento. 

12.1.2 - Os rejeitos radioativos liquidos devem ser acondicionados em 
frascos de até dois litros ou em bombonas de material compatível com o 
líquido armazenado, sempre que possível de plástico, resistentes, rígidos 
e estanques, com tampa rosqueada, vedante, acomodados em bandejas 
de material inquebrável e com profundidade suficiente para conter, com 
a devida margem de segurança, o volume total do rejeito, e identificados 
conforme o item 10.2 deste Regulamento. 

12.1.3 - Os materiais perfurocortantes contaminados com radionucli- 
deos, devem ser descartados separadamente, no local de sua geração, 
imediatamente após o uso, em recipientes estanques, rígidos, com tampa, 
devidamente identificados, sendo expressamente proibido o esvaziamen- 
to desses recipientes para o seu reaproveitamento. As agulhas descartà- 
veis devem ser desprezadas juntamente com as seringas, sendo proibido 
reencapá-las ou proceder a sua retirada manualmente. 

12.2 - IDENTIFICAÇÃO: 

12.2.1 - O Grupo C é representado pelo simbolo internacional de pre- 
sença de radiação ionizante (trifólio de cor magenta) em rótulos de fundo 
amarelo e contornos pretos, acrescido da expressao REJEITO RADIOATIVO, 
indicando o principal risco que apresenta aquele material, além de infor- 
mações sobre o conteúdo, nome do elemento radioativo, tempo de decai- 
mento, data de geração, nome da unidade geradora, conforme norma da 
CNEN NE 6.05 e outras que a CNEN determinar. 

12.2.2 - Os recipientes para os materiais perfurocortantes contamina- 
dos com radionuclídeo devem receber a inscricao de "PERFUROCORTAN- 
ТЕ” е a inscrição REJEITO RADIOATIVO, e demais informações exigidas. 
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12.2.3 - Após o decaimento do elemento radioativo a níveis do limite 
de eliminação estabelecidos pela norma CNEN NE 6.05, o rótulo de REJEI- 
TO RADIOATIVO deve ser retirado e substituído por outro rótulo, de acor- 
do com o Grupo do residuo em que se enquadrar. 

12.2.4 - O recipiente com rodas de transporte interno de rejeitos radio- 
ativos, além das especificações contidas no item 1.3 deste Regulamento, 
deve ser provido de recipiente com sistema de blindagem com tampa 
para acomodação de sacos de rejeitos radioativos, devendo ser monito- 
rado a cada operação de transporte e ser submetido à descontaminação, 
quando necessário. Independente de seu volume, não poderá possuir 
válvula de drenagem no fundo. Deve conter identificação com inscrição, 
simbolo e cor compatíveis com o residuo do Grupo C. 

12.3 - TRATAMENTO: 

12.3.1 - O tratamento dispensado aos rejeitos do Grupo C - Rejeitos 
Radioativos é o armazenamento, em condições adequadas, para o decai- 
mento do elemento radioativo. O objetivo do armazenamento para decai- 
mento é manter o radionuclídeo sob controle até que sua atividade atinja 
niveis que permitam liberá-lo como residuo não radioativo. 

Este armazenamento poderá ser realizado na própria sala de mani- 
pulação ou em sala específica, identificada como sala de decaimento. À 
escolha do local de armazenamento, considerando as meia-vidas, as ati- 
vidades dos elementos radioativos e o volume de rejeito gerado, deverá 
estar definida no Plano de Radioproteção da Instalação, em conformidade 
com a norma NE - 6.05 da CNEN. Para serviços com atividade em Medicina 
Nuclear, observar ainda a norma NE - 3.05 da CNEN. 

12.3.2 - Os residuos do Grupo A de fácil putrefação, contaminados com 
radionuclideos, depois de atendido os respectivos itens de acondiciona- 
mento e identificação de rejeito radioativo, devem observar as condições 
de conservação mencionadas no item 1.5.5, durante o período de decai- 
mento do elemento radioativo. 

12.3.3 - O tratamento preliminar das excretas de seres humanos e de 
animais submetidos à terapia ou a experimentos com radioisótopos deve 
ser feito de acordo com os procedimentos constantes no Plano de Radio- 
proteção. 

12.3.4 - As sobras de alimentos provenientes de pacientes submeti- 
dos à terapia com lodo 131, depois de atendidos os respectivos itens de 
acondicionamento e identificação de rejeito radioativo, devem observar 
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as condições de conservação mencionadas no item 1.5.5 durante o pe- 
riodo de decaimento do elemento radioativo. Alternativamente, pode- 
rá ser adotada a metodologia de trituração destes alimentos na sala de 
decaimento, com direcionamento para o sistema de esgotos, desde que 
haja Sistema de Tratamento de Esgotos na região onde se encontra a 
unidade. 

12.3.5 - O tratamento para decaimento deverá prever mecanismo de 
blindagem de maneira a garantir que a exposição ocupacional esteja de 
acordo com os limites estabelecidos na norma NE-3.01 da СМЕМ, Quando o 
tratamento for realizado na área de manipulação, devem ser utilizados re- 
cipientes blindados individualizados. Quando feito em sala de decaimen- 
to, esta deve possuir paredes blindadas ou os rejeitos radioativos devem 
estar acondicionados em recipientes individualizados com blindagem. 

12.3.6 - Para serviços que realizem atividades de Medicina Nuclear e 
possuam mais de 3 equipamentos de diagnóstico ou pelo menos 1 quarto 
terapéutico, o armazenamento para decaimento será feito em uma sala de 
decaimento de rejeitos radioativos com no mínimo 4 m^, com os rejeitos 
acondicionados de acordo com o estabelecido no item 12.1 deste Regu- 
lamento. 

12.3.7 - A sala de decaimento de rejeitos radioativos deve ter o seu 
acesso controlado. Deve estar sinalizada com o símbolo internacional de 
presença de radiação ionizante e de área de acesso restrito, dispondo de 
meios para garantir condições de segurança contra ação de eventos indu- 
zidos por fenômenos naturais e estar de acordo com o Plano de Radiopro- 
teção aprovado pela CNEN para a instalação. 

12.3.8 - O limite de eliminação para rejeitos radioativos sólidos é de 75 
Bq/g, para qualquer radionuclideo, conforme estabelecido na norma NE 
6.05 da CNEN. Na impossibilidade de comprovar-se a obediência a este 
limite, recomenda-se aguardar o decaimento do radionuclideo até níveis 
comparáveis à radiação de fundo. 

12.3.9 - A eliminação de rejeitos radioativos líquidos no sistema de es- 
goto deve ser realizada em quantidades absolutas e concentrações infe- 
riores às especificadas na norma NE-6.05 da CNEN, devendo esses valores 
ser parte integrante do plano de gerenciamento. 

123.10 - À eliminação de rejeitos radioativos gasosos na atmosfera 
deve ser realizada em concentrações inferiores às especificadas na norma 
NE-6.05 da CNEN, mediante prévia autorização da CNEN. 


402 


12.3.11 - O transporte externo de rejeitos radioativos, quando neces- 
sário, deve seguir orientação prévia especifica da Comissão Nacional de 
Energia Nuclear/CNEN. 


13- GRUPOD 

13.1 - ACONDICIONAMENTO 

13.1.1 - Devem ser acondicionados de acordo com as orientações dos 
serviços locais de limpeza urbana, utilizando-se sacos impermeáveis, con- 
tidos em recipientes e receber identificação conforme o item 13.2 deste 
Regulamento. 

13.1.2 - Os cadáveres de animais podem ter acondicionamento e trans- 
porte diferenciados, de acordo com o porte do animal, desde que subme- 
tidos à aprovação pelo órgão de limpeza urbana, responsável pela coleta, 
transporte e disposição final deste tipo de resíduo. 

13.2 - IDENTIFICAÇÃO : 

13.2.1 - Para os resíduos do Grupo D, destinados à reciclagem ou reu- 
tilização, a identificação deve ser feita nos recipientes e nos abrigos de 
guarda de recipientes, usando código de cores e suas correspondentes 
nomeações, baseadas na Resolução CONAMA nº, 275/2001, e símbolos de 
tipo de material reciclável : 

| - azul - PAPÉIS 

Il- amarelo - METAIS 

Ill - verde - VIDROS 

IV - vermelho - PLÁSTICOS 

V - marrom - RESÍDUOS ORGÂNICOS 

13.2.2 - Para os demais residuos do Grupo D deve ser utilizada a cor 
cinza nos recipientes. 

13.2.3 - Caso não exista processo de segregação para reciclagem, nao 
existe exigência para a padronização de cor destes recipientes. 

13.2.3 - São admissíveis outras formas de segregação, acondiciona- 
mento e identificação dos recipientes destes 

residuos para fins de reciclagem, de acordo com as características espe- 
cíficas das rotinas de cada serviço, devendo estar contempladas no PGRSS 

13.3 - TRATAMENTO 

13.3.1- Os residuos líquidos provenientes de esgoto e de águas ser- 
vidas de estabelecimento de saúde devem ser tratados antes do lança- 
mento no corpo receptor ou na rede coletora de esgoto, sempre que 
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náo houver sistema de tratamento de esgoto coletivo atendendo a área 
onde está localizado o serviço, conforme definido na RDC ANVISA nº. 
50/2002. 

13.3.2 - Os residuos orgânicos, flores, residuos de podas de árvore e 
jardinagem, sobras de alimento e de pré-preparo desses alimentos, restos 
alimentares de refeitórios e de outros que nào tenham mantido contato 
com secreções, excreções ou outro fluido corpóreo, podem ser encami- 
nhados ao processo de compostagem. 

13.3.3- Os restos e sobras de alimentos citados no item 13.3.2 só podem 
ser utilizados para fins de ração animal, se forem submetidos ao processo 
de tratamento que garanta a inocuidade do composto, devidamente ava- 
liado e comprovado por órgão competente da Agricultura e de Vigilância 
Sanitária do Município, Estado ou do Distrito Federal. 


14 - GRUPO E 

14.1 - Os materiais perfurocortantes devem ser descartados separada- 
mente, no local de sua geração, imediatamente após o uso ou necessida- 
de de descarte, em recipientes, rígidos, resistentes à punctura, ruptura e 
vazamento, com tampa, devidamente identificados, atendendo aos рага- 
metros referenciados na norma NBR 13853/97 da ABNT, sendo expressa- 
mente proibido o esvaziamento desses recipientes para o seu reaproveita- 
mento. As agulhas descartáveis devem ser desprezadas juntamente com 
as seringas, quando descartáveis, sendo proibido reencapá-las ou proce- 
der a sua retirada manualmente, 

14.2 - O volume dos recipientes de acondicionamento deve ser compa- 
tivel com a geração diária deste tipo de residuo. 

14.3 - Os recipientes mencionados no item 14.1 devem ser descartados 
quando o preenchimento atingir 2/3 de sua capacidade ou o nível de pre- 
enchimento ficar a 5 (cinco) cm de distância da boca do recipiente, sendo 
proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento. 

14.4 - Os resíduos do Grupo E, gerados pelos servicos de assisténcia 
domiciliar, devem ser acondicionados e recolhidos pelos próprios agen- 
tes de atendimento ou por pessoa treinada para a atividade, de acordo 
com este Regulamento, e encaminhados ao estabelecimento de saüde 
de referéncia. 

14.5 - Os recipientes devem estar identificados de acordo com o item 
1.3.6, com símbolo internacional de risco biológico, acrescido da inscrição 
de "PERFUROCORTANTE'" e os riscos adicionais, químico ou radiológico. 
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14.6 - O armazenamento temporário, o transporte interno e o armaze- 
namento externo destes resíduos podem ser feitos nos mesmos recipien- 
tes utilizados para o Grupo À. 

14.7 - TRATAMENTO 

14.7.1 - Os residuos perfurocortantes contaminados com agente bio- 
lógico Classe de Risco 4, microrganismos com relevància epidemiológica 
e risco de disseminação ou causador de doença emergente que se tor- 
ne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissão 
seja desconhecido, devem ser submetidos a tratamento, utilizando-se 
processo físico ou outros processos que vierem a ser validados para a ob- 
tenção de redução ou eliminação da carga microbiana, em equipamento 
compatível com Nível Ill de Inativação Microbiana (Apéndice IV). 

14.7.2 - Dependendo da concentração e volume residual de contami- 
nação por substâncias químicas perigosas, estes resíduos devem ser sub- 
metidos ao mesmo tratamento dado à substância contaminante. 

14.7.3 - Os residuos contaminados com radionuclídeos devem ser sub- 
metidos ao mesmo tempo de decaimento do material que o contaminou, 
conforme orientações constantes do item 12.3. 

14.7.4 - As seringas e agulhas utilizadas em processos de assisténcia à 
saúde, inclusive as usadas na coleta laboratorial de amostra de paciente 
e os demais resíduos perfurocortantes nào necessitam de tratamento. As 
etapas seguintes do manejo dos RS5 serão abordadas por processo, por 
abrangerem mais de um tipo de residuo em sua especificação, e devem 
estar em conformidade com a Resolução CONAMA nº, 283/2001 


15 - ARMAZENAMENTO EXTERNO 

15.1 - O armazenamento externo, denominado de abrigo de residuos, 
deve ser construído em ambiente exclusivo, com acesso externo facilitado 
a coleta, possuindo, no mínimo, 01 ambiente separado para atender o ar- 
mazenamento de recipientes de resíduos do Grupo À juntamente com o 
Grupo Ee 01 ambiente para o Grupo D. 

O abrigo deve ser identificado e restrito aos funcionários do gerencia- 
mento de resíduos, ter fácil acesso para os recipientes de transporte e para 
os veículos coletores. Os recipientes de transporte interno não podem 
transitar pela via pública externa à edificação para terem acesso ao abrigo 
de residuos. 

15.2 - O abrigo de resíduos deve ser dimensionado de acordo com o 
volume de resíduos gerados, com capacidade de armazenamento com- 
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patível com a periodicidade de coleta do sistema de limpeza urbana local. 
O piso deve ser revestido de material liso, impermeável, lavável e de fácil 
higienização. O fechamento deve ser constituído de alvenaria revestida 
de material liso, lavável e de fácil higienização, com aberturas para venti- 
lação, de dimensão equivalente a, no mínimo, 1/20 (um vigésimo) da área 
do piso, com tela de proteção contra insetos. 

15.3- O abrigo referido no item 15.2 deste Regulamento deve ter porta 
provida de tela de proteção contra roedores e vetores, de largura com- 
patível com as dimensões dos recipientes de coleta externa, pontos de 
iluminação e de água, tomada elétrica, canaletas de escoamento de águas 
servidas direcionadas para a rede de esgoto do estabelecimento e ralo 
sifonado com tampa que permita a sua vedação. 

15.4 - Os resíduos químicos do Grupo B devem ser armazenados em 
local exclusivo com dimensionamento compatível com as caracteristicas 
quantitativas e qualitativas dos resíduos gerados. 

15.5 - O abrigo de resíduos do Grupo B, quando necessário, deve ser 
projetado e construído em alvenaria, fechado, dotado apenas de aber- 
turas para ventilação adequada, com tela de proteção contra insetos. Ter 
piso e paredes revestidos internamente de material resistente, imper- 
meável e lavável, com acabamento liso. O piso deve ser inclinado, com 
caimento indicando para as canaletas. Deve possuir sistema de drena- 
gem com ralo sifonado provido de tampa que permita a sua vedação. 
Possuir porta dotada de proteção inferior para impedir o acesso de ve- 
tores e roedores. 

15.6- O abrigo de resíduos do Grupo B deve estar identificado, em local 
de fácil visualização, com sinalização de segurança-RESÍDUOS QUÍMICOS, 
com símbolo baseado na norma NBR 7500 da ABNT. 

15.7 - O armazenamento de resíduos perigosos deve contemplar ainda 
as orientações contidas na norma NBR 12.235 da ABNT. 

15.8- O abrigo de resíduos deve possuir área específica de higienização 
para limpeza e desinfecção simultânea dos recipientes coletores e demais 
equipamentos utilizados no manejo de RSS. À área deve possuir cobertu- 
ra, dimensões compativeis com os equipamentos que serão submetidos 
à limpeza e higienização, piso e paredes lisos, impermeáveis, laváveis, ser 
provida de pontos de iluminação e tomada elétrica, ponto de água, pre- 
ferencialmente quente e sob pressão, canaletas de escoamento de águas 
servidas direcionadas para a rede de esgotos do estabelecimento e ralo 
sifonado provido de tampa que permita a sua vedação. 
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15.9- O trajeto para o traslado de resíduos desde a geração até o arma- 
zenamento externo deve permitir livre acesso dos recipientes coletores de 
resíduos, possuir piso com revestimento resistente à abrasão, superficie 
plana, regular, antiderrapante e rampa, quando necessária, com inclina- 
ção de acordo com a КОС ANVISA nº, 50/2002. 

15.10 - O estabelecimento gerador de RSS cuja geração semanal de resi- 
duos não exceda a 700 L e a diária não exceda a 1501, pode optar pela ins- 
talacao de um abrigo reduzido exclusivo, com as seguintes características: 

* Ser construído em alvenaria, fechado, dotado apenas de aberturas 
teladas para ventilação, restrita a duas aberturas de 10X20 cm cada 
uma delas, uma a 20 cm do piso e a outra a 20 cm do teto, abrindo 
para a área externa. À critério da autoridade sanitária, estas aberturas 
podem dar pata áreas internas da edificação; 

* Piso, paredes, porta e teto de material liso, impermeável e lavável. 
Caimento de piso para ao lado oposto ao da abertura com instalação 
de ralo sifonado ligado à instalação de esgoto sanitário do serviço. 

- Identificação na porta com o simbolo de acordo com o tipo de resi- 
duo armazenado; 

. Ter localização tal que nào abra diretamente para a área de perma- 
nência de pessoas e, circulação de público, dando-se preferência a 
locais de fácil acesso à coleta externa e próxima a áreas de quarda de 
material de limpeza ou expurgo. 


CAPÍTULO VII - SEGURANÇA OCUPACIONAL 


16 - O pessoal envolvido diretamente com os processos de higieniza- 
ção, coleta, transporte, tratamento, e armazenamento de residuos, deve ser 
submetido a exame médico admissional, periódico, de retorno ao trabalho, 
de mudança de função e demissional, conforme estabelecido no PCMSO 
da Portaria 3214 do MTE ou em legislação específica para o serviço público 

16,1 - Os trabalhadores devem ser imunizados em conformidade com 
o Programa Nacional de Imunização-PNI, devendo ser obedecido o calen- 
dário previsto neste programa ou naquele adotado pelo estabelecimento. 

16.2 - Os trabalhadores imunizados devem realizar controle laborato- 
rial sorológico para avaliação da resposta imunológica.. 

17 - Os exames a que se refere o item anterior devem ser realizados 
de acordo com as Normas Reguladoras-NRs do Ministério do Trabalho e 
Emprego. 
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18 - O pessoal envolvido diretamente com o gerenciamento de resídu- 
os deve ser capacitado na ocasião de sua admissão e mantido sob edu- 
cação continuada para as atividades de manejo de resíduos, incluindo a 
sua responsabilidade com higiene pessoal, dos materiais e dos ambientes. 

18.1- À capacitação deve abordar a importância da utilização correta 
de equipamentos de proteção individual - uniforme, luvas, avental imper- 
meável, máscara, botas e óculos de segurança específicos a cada ativida- 
de, bem como a necessidade de mantê-los em perfeita higiene e estado 
de conservação. 

19 - Todos os profissionais que trabalham no serviço, mesmo os que 
atuam temporariamente ou não estejam diretamente envolvidos nas ati- 
vidades de gerenciamento de resíduos, devem conhecer o sistema ado- 
tado para o gerenciamento de RSS, a prática de segregação de residuos, 
reconhecer os simbolos, expressões, padrões de cores adotados, conhecer 
a localização dos abrigos de residuos, entre outros fatores indispensáveis 
à completa integração ao PGRSS. 

20 - Os serviços geradores de R55 devem manter um programa de edu- 
cação continuada, independente do vínculo empregatício existente, que 
deve contemplar dentre outros temas: 

* Noções gerais sobre o ciclo da vida dos materiais; 

* Conhecimento da legislação ambiental, de limpeza pública e de vigi- 
lância sanitária relativas aos RSS; 

* Definições, tipo e classificação dos residuos e potencial de risco do 
resíduo; 

* Sistema de gerenciamento adotado internamente no estabeleci- 
mento; 

* Formas de reduzir a geração de residuos e reutilização de materiais; 

» Conhecimento das responsabilidades e de tarefas; 

* Identificação das classes de residuos; 

» Conhecimento sobre a utilização dos veículos de coleta; 

« Orientações quanto ao uso de Equipamentos de Proteção Individu- 
al-EPI e Coletiva-EPC; 

« Orientações sobre biossegurança (biológica, quimica e radiológica); 

* Orientações quanto à higiene pessoal e dos ambientes; 

* Orientações especiais e treinamento em proteção radiológica quan- 
do houver rejeitos radioativos; 

. Providências a serem tomadas em caso de acidentes e de situações 
emergenciais; 
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* Visão básica do gerenciamento dos resíduos sólidos no município; 


Noções básicas de controle de infecção e de contaminação química, 


20.1 - Os programas de educação continuada podem ser desenvolvi- 
dos sob a forma de consorciamento entre os diversos estabelecimentos 
existentes na localidade. 

21 - Todos os atos normativos mencionados neste Regulamento, quan- 
do substituídos ou atualizados por novos atos, terão a referência automa- 
ticamente atualizada em relação ao ato de origem. 


Apéndice | 
Classificação 
GRUPO A 


Resíduos com a possível presença de agentes biológicos que, por suas 


caracteristicas, podem apresentar risco de infecção. 
A1 


Culturas e estoques de microrganismos; resíduos de fabricacao de 
produtos biológicos, exceto os hemoderivados; 

descarte de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados; meios 
de cultura e instrumentais utilizados para transferência, inoculação 
ou mistura de culturas; resíduos de laboratórios de manipulação ge- 
nética. 

Residuos resultantes da atenção à saúde de indivíduos ou animais, 
com suspeita ou certeza de contaminação biológica por agentes 
classe de risco 4, microrganismos com relevância epidemiológica e 
risco de disseminação ou causador de doença emergente que se tor- 
ne epidemiologicamente importante ou cujo mecanismo de trans- 
missão seja desconhecido. 

Bolsas transfusionais contendo sangue ou hemocomponentes rejei- 
tadas por contaminação ou por má conservação, ou com prazo de 
validade vencido, e aquelas oriundas de coleta incompleta. 

Sobras de amostras de laboratório contendo sangue ou líquidos cor- 
póreos, recipientes e materiais resultantes do processo de assistência 
à saúde, contendo sangue ou líquidos corpóreos na forma livre. 


A2 


Carcaças, peças anatômicas, vísceras e outros resíduos provenientes 
de animais submetidos a processos de experimentação com inocu- 
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lação de microorganismos, bem como suas forrações, e os cadáve- 
res de animais suspeitos de serem portadores de microrganismos de 
relevância epidemiológica e com risco de disseminação, que foram 
submetidos ou não a estudo anátomo-patológico ou confirmação 
diagnóstica. 


A3 
Peças anatômicas (membros) do ser humano; produto de fecunda- 
cao sem sinais vitais, com peso menor que 500 gramas ou estatura 
menor que 25 centimetros ou idade gestacional menor que 20 se- 
manas, que não tenham valor científico ou legal e não tenha havido 
requisição pelo paciente ou familiares. 


А4 

* Kits de linhas агїегіаіѕ, endovenosas е dialisadores, quando descar- 
tados. 

Filtros de ar e gases aspirados de área contaminada; membrana fil- 
trante de equipamento médico-hospitalar e de pesquisa, entre ou- 
tros similares. 

* Sobras de amostras de laboratório e seus recipientes contendo fezes, 
urina e secreções, provenientes de pacientes que não contenham 
e nem sejam suspeitos de conter agentes Classe de Risco 4, e nem 
apresentem relevância epidemiológica e risco de disseminação, ou 
microrganismo causador de doença emergente que se torne epide- 
miologicamente importante ou cujo mecanismo de transmissão seja 
desconhecido ou com suspeita de contaminação com príons. 

. Resíduos de tecido adiposo proveniente de lipoaspiração, lipoescul- 
tura ou outro procedimento de cirurgia plástica que gere este tipo 
de resíduo. 

* Recipientes e materiais resultantes do processo de assistência à saú- 
de, que não contenha sangue ou líquidos corpóreos na forma livre. 
Peças anatômicas (órgãos e tecidos) e outros resíduos provenientes 
de procedimentos cirúrgicos ou de estudos anátomo-patológicos ou 
de confirmação diagnóstica. 

* Carcaças, peças anatômicas, vísceras e outros residuos provenientes 
de animais não submetidos a processos de experimentação com ino- 
culação de microorganismos, bem como suas forrações. 

* Bolsas transfusionais vazias ou com volume residual pós-transfusão. 
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Orgãos, tecidos, fluidos orgánicos, materiais perfurocortantes ou escari- 
ficantes e demais materiais resultantes da atenção à saúde de indivídu- 
os ou animais, com suspeita ou certeza de contaminação com prions. 


GRUPO B 

Resíduos contendo substâncias químicas que podem apresentar risco 
à saúde pública ou ao meio ambiente, dependendo de suas características 
de inflamabilidade, corrosividade, reatividade e toxicidade. 


Produtos hormonais e produtos antimicrobianos; citostáticos; anti- 
neoplásicos; imunossupressores; digitálicos; 

imunomoduladores; anti-retrovirais, quando descartados por servi- 
ços de saúde, farmácias, drogarias e distribuidores de medicamentos 
ou apreendidos e os resíduos e insumos farmacéuticos dos Medica- 
mentos controlados pela Portaria MS 344/98 e suas atualizações. 
Residuos de saneantes, desinfetantes, desinfestantes; resíduos con- 


tendo metais pesados; reagentes para laboratório, inclusive os reci- 


pientes contaminados por estes. 

Efluentes de processadores de imagem (reveladores e fixadores). 
Efluentes dos equipamentos automatizados utilizados em análises 
clínicas 

Demais produtos considerados perigosos, conforme classificação da 
NBR 10.004 da ABNT (tóxicos, corrosivos, inflamáveis e reativos). 


GRUPO € 
Quaisquer materiais resultantes de atividades humanas que conte- 


nham radionuclídeos em quantidades superiores aos limites de isenção 
especificados nas normas do CNEN e para os quais a reutilização é impró- 
pria ou nào prevista. 


Enquadram-se neste grupo os rejeitos radioativos ou contaminados 
com radionuclideos, provenientes de laboratórios de análises clini- 
cas, servicos de medicina nuclear e radioterapia, segundo a resolu- 
ção CNEN-6.05. 


GRUPO D 


Resíduos que não apresentem risco biológico, químico ou radiológico 


à saúde ou ao meio ambiente, podendo ser equiparados aos resíduos do- 
miciliares. 


411 


ANEXOS DO CAPÍTULO 3 


- papel de uso sanitário e fralda, absorventes higiênicos, peças descartá- 
veis de vestuário, resto alimentar de paciente, material utilizado em anti- 
-sepsia e hemostasia de venóclises, equipo de soro e outros similares não 
classificados como A1; 

* Sobras de alimentos e do preparo de alimentos; 

» resto alimentar de refeitório; 

. residuos provenientes das áreas administrativas; 

* residuos de varrição, flores, podas e jardins 

* resíduos de gesso provenientes de assistência à saúde 


GRUPO E 

Materiais perfurocortantes ou escarificantes, tais como: Lâminas de 
barbear, agulhas, escalpes, ampolas de vidro, brocas, limas endodônti- 
cas, pontas diamantadas, lâminas de bisturi, lancetas; tubos capilares; mi- 
cropipetas; lâminas e Іатіпиіаѕ; espátulas; e todos os utensílios de vidro 
quebrados no laboratório (pipetas, tubos de coleta sanguínea e placas de 
Petri) e outros similares. 


APÊNDICE II 

Classificação de Agentes Etiológicos Humanos e Animais - Instrução 
normativa CTNBio nº 7 de 06/06/1997 e 

Diretrizes Gerais para o Trabalho em Contenção com Material Biológico 
- Ministério da Saúde - 2004 

CLASSE DE RISCO 4 

BACTÉRIAS Nenhuma 

FUNGOS Nenhum 

PARASITAS Nenhum 

VÍRUS E MICOPLASMAS Agentes da Febre Hemorrágica ( Criméia-Congo, 
Lassa, Junin, Machupo, Sabiá, Guanarito e outros ainda não identificados) 

Encefalites transmitidas por carrapatos (inclui o vírus da Encefalite 
primavera-verão Russa, Vírus da Doença de Kyasanur, Febre Hemorrági- 
ca de Omsk e virus da Encefalite da Europa Central). Herpesvirus simiae 
(Monkey B virus) 

Mycoplasma agalactiae (caprina) Mycoplasma mycoides (pleuropneu- 
monia contagiosa bovina) Peste eqüina africana Peste suína africana Vari- 
ola caprina Variola de camelo Vírus da dermatite nodular contagiosa Virus 
da doença de Nairobi (caprina) Virus da doença de Teschen 
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APÊNDICE III 

Quadro resumo das Normas de Biossegurança para o Nível Classe de 
Risco 4 - 

Virus da doença de Wesselsbron 

Virus da doença hemorrágica de coelhos 

Virus da doença vesicular suína 

Virus da enterite viral dos patos, gansos e cisnes 

Vírus da febre aftosa (todos os tipos) 

Virus da febre catarral maligna 

Vírus da febre efêmera de bovinos 

Virus da febre infecciosa petequial bovina 

Virus da hepatite viral do pato 

Vírus da louping lll 

Vírus da lumpy skin 

Vírus da peste aviária 

Vírus da peste bovina 

Viris da peste dos pequenos ruminantes 

Virus da peste suína clássica (amostra selvagem) 

Virus de Marburg 

Virus de Akabane 

Virus do exantema vesicular 

Virus Ebola 


AGENTES PRATICAS EQUIP. SEGURANCA BARREIRAS PRIMÁRIAS 
INSTALACOES BARREIRAS SECUNDÁRIAS 

* Agentes exóticos ou perigosos que impõem um alto 

* Práticas padrões de microbiologia 

= Acesso controlado Todos os procedimentos conduzidos em Cabines 

* Edificio separado ou área isolada 

* Porta de acesso dupla risco de doenças que ameaçam a vida; 

* Avisos de risco biológico 

* Precauções com objetos de Classe Ill ou Classe | ou Il, juntamente 

com macacão de pressão com fechamento automático 
» Ar de exaustão não 
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- infecções laboratoriais transmitidas via perfurocortantes 

* Manual de Biossegurança que defina qualquer positiva com supri- 
mento de ar. 

. recirculante 

* Fluxo de ar negativo dentro do laboratório 

* Sistema de abastecimento aerossol ou relacionadas a agentes com 
risco desconhecido de descontaminação de dejetos ou normas de 
vigilância médica 

* Descontaminação de e escape, a vácuo, e de descontaminação. trans- 
missão. todo o residuo 

* Descontaminação da roupa usada no laboratório antes de ser lavada 

- Amostra sorológica 


Fonte : Biossegurança em laboratórios biomédicos e de microbiologia - CDC-NIH 4^ edação- 1999 


APÊNDICE IV 

NÍVEIS DE INATIVAÇÃO MICROBIANA 

Fonte: Technical Assistance Manual: State Regulatory Oversight of Me- 
dical Waste Treatment Technologies - State and Territorial Association on 
Alternate Treatment Technologies - abril de 1994 


APÊNDICE V 

Tabela de Incompatibilidade das principais substâncias utilizadas em 
Serviços de Saúde 

» Mudança de roupa antes de entrar 

* Banho de ducha na saída 

* Todo material descontaminado na saída das instalações 


Nível | Inativação de bactérias vegetativas, fungos e vírus lipofílicos 
com redução igual ou maior que 6Log10 

Nível 2 Inativação de bactérias vegetativas, fungos, vírus lipofílicos e 
hidrofílicos, parasitas e micobactérias com redução igual ou maior que 
6Log10 

Nível Ill Inativação de bactérias vegetativas, fungos, virus lipofílicos e 
hidrofílicos, parasitas e micobactérias com redução igual ou maior que 
610910, e inativação de esporos do В. stearothermophilus ou de esporos 
do B. subtilis com redução igual ou maior que 410910. 
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Nível IV Inativação de bactérias vegetativas, fungos, vírus lipofílicos e 

hidrofílicos, parasitas e micobactérias, e inativação de esporos do B. 
stearothermophilus com redução igual ou maior que 4Log10. 

Substância Incompativel com Acetileno Cloro, Bromo,Flúor, Cobre, Pra- 
ta, Mercúrio 

Ácido acético Ácido crómico, Ácido perclórico, , peráxidos, permanga- 
natos, Ácido nítrico, etilenoglicol Acetona Misturas de Ácidos sulfürico e 
nitrico concentrados, 

Peróxido de hidrogênio. Ácido crómico Ácido acético, naftaleno, cânfo- 
ra, glicerol, turpentine, álcool, outros líquidos inflamáveis 

Ácido hidrociânico Ácido nítrico, álcalis 

Ácido fluorídrico anidro, fluoreto de hidrogênio Amónia (aquosa ou 
anidra) 

Ácido nítrico concentrado Ácido сіапійгісо, anilinas, Óxidos de cromo 
VI, Sulfeto de hidrogênio, líquidos e gases combustíveis, ácido acético, áci- 
do crómico. 

Ácido oxálico Prata e Mercúrio 

Ácido perclórico Anidrido acético, álcoois, Bismuto e suas ligas, papel, 
madeira 

Ácido sulfúrico Cloratos, percloratos, permanganatos e água 

Alquil alumínio Água 

Amónia anidra Mercúrio, Cloro, Hipoclorito de cálcio, lodo, Bromo, Áci- 
do fluoridrico 

Anidrido acético Compostos contendo hidroxil tais como etilenoglicol, 

Ácido perclórico 

Anilina Ácido nítrico, Peróxido de hidrogênio 

Azida sódica Chumbo, Cobre e outros metais 

Bromo e Cloro Benzeno, Hidróxido de amônio, benzina de petróleo, 

Hidrogênio, acetileno, etano, propano, butadienos, pósmetálicos. 

Carvão ativo Dicromatos, permanganatos, Ácido nítrico, Ácido sulfüri- 
co, Hipoclorito de sódio 

Cloro Amónia, acetileno, butadieno, butano, outros gases de petróleo, 
Hidrogénio, Carbeto de sódio, turpentine, benzeno, metais finamente di- 
vididos, benzinas e outras frações do petróleo. 

Cianetos Ácidos e álcalis 

Cloratos, percloratos, clorato de potássio Sais de amónio, ácidos, me- 
tais em pó, matérias orgânicas particuladas, substâncias combustíveis 
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Cobre metálico Acetileno, Peróxido de hidrogénio, azidas 

Dióxido de cloro Amónia, metano, Fósforo, Sulfeto de hidrogénio 

Flúor Isolado de tudo 

Fósforo Enxofre, compostos oxigenados, cloratos, percloratos, nitratos, 
permanganatos 

Halogénios (Flúor, Cloro, Bromo e lodo) Amoniaco, acetileno e hidro- 
carbonetos 

Hidrazida Peróxido de hidrogénio, ácido nítrico e outros oxidantes 

Hidrocarbonetos (butano, propano, tolueno) Ácido crómico, flüor, clo- 
ro, bromo, peróxidos 

lodo Acetileno, Hidróxido de amónio, Hidrogénio 

Líquidos inflamáveis Ácido nitrico, Nitrato de amônio, Óxido de cromo 
МІ, peróxidos, Flúor, Cloro, Bromo, Hidrogénio 

Mercúrio Acetileno, Ácido fulmínico, amônia. 

Metais alcalinos Dióxido de carbono, Tetracloreto de carbono, outros 
hidrocarbonetos clorados 

Nitrato de amônio Ácidos, pós-metálicos, liquidos inflamáveis, cloretos, 

Enxofre, compostos orgánicos em pó. 

Nitrato de sódio Nitrato de amônio e outros sais de amônio 

Óxido de cálcio Água 

Óxido de cromo VI Ácido acético, glicerina, benzina de petróleo, líqui- 
dos inflamáveis, naftaleno, 

Oxigênio Óleos, graxas, Hidrogênio, líquidos, sólidos e gases inflamáveis 

Perclorato de potássio Ácidos 

Permanganato de potássio Glicerina, etilenoglicol, Ácido sulfúrico 

Peróxido de hidrogênio Cobre, Cromo, Ferro, álcoois, acetonas, subs- 
táncias combustiveis 

Peróxido de sódio Ácido acético, Anidrido acético, benzaldeido, etanol, 


Forte: Manual de Biossegurança = Mario Нату Hirata, Jorge Mancini Filho 


APÉNDICE VI 

Substâncias que devem ser segregadas separadamente 
Líquidos inflamáveis 

Ácidos 

Bases 

Oxidantes 

Compostos orgânicos não halogenados 
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Compostos orgânicos halogenados 
Óleos 

Materiais reativos com o ar 
Materiais reativos com a água 
Mercúrio e compostos de Mercúrio 
Brometo de etídio 

Formalina ou Formaldeido 

Mistura sulfocrômica 

Resíduo fotográfico 

Soluções aquosas 

Corrosivas 

Explosivas 

Venenos 

Carcinogênicas, Mutagênicas e Teratogênicas 
Ecotóxicas 

Sensiveis ao choque 

Criogênicas 

Asfixiantes 

De combustão espontânea 

Gases comprimidos 

Metais pesados 


Fonte: Chemical Waste Management Guide, - Uniwersity of Florida - Division of Environmental Health & Safety - abril de 2001 


APÊNDICE VII 

Lista das principais substâncias utilizadas em serviços de saúde que re- 
agem com embalagens de Polietileno de Alta Densidade (PEAD) 

metanol, etilenoglicol, Acetatos de metila e etila, furfural 

Prata e sais de Prata Acetileno, Ácido tartárico, Ácido oxálico, compos- 
tos de amónio. 

Sódio Dióxido de carbono, Tetracloreto de carbono, outros 

hidrocarbonetos clorados 

Sulfeto de hidrogénio Ácido nítrico fumegante, gases oxidantes 

Ácido butírico Dietil benzeno 

Ácido nítrico Dissulfeto de carbono 

Ácidos concentrados Éter 

Bromo Fenol / clorofórmio 

Bromofórmio Nitrobenzeno 
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Álcool benzilico o-diclorobenzeno 
Anilina Óleo de canela 


Fonte: Chemical Waste Management Guide - University of Florida - Division af Environmental Health & Safety - abril de 2001 


APÉNDICE VIII 
GLOSSÁRIO 


Agente Biológico - Bactérias, fungos, vírus, clamídias, riquétsias, mico- 
plasmas, prions, parasitas, linhagens celulares, outros organismos e toxinas. 

Atendimento Individualizado - ação desenvolvida em estabeleci- 
mento onde se realiza o atendimento com apenas um profissional de saú- 
de em cada turno de trabalho. (consultório) 

Aterro de Resíduos Perigosos - Classe | - Técnica de disposição final 
de resíduos químicos no solo, sem causar danos ou riscos à saúde pública, 
minimizando os impactos ambientais e utilizando procedimentos especi- 
ficos de engenharia para o confinamento destes. 

Aterro Sanitário - Técnica de disposição final de residuos sólidos urba- 
nos no solo, por meio de confinamento em camadas cobertas com mate- 
rial inerte, segundo normas específicas, de modo a evitar danos ou riscos 
à saúde e à segurança, minimizando os impactos ambientais. 

Cadáveres de Animais - são os animais mortos. Não oferecem risco à 
saúde humana, a saúde animal ou de impactos ambientais por estarem 
impedidos de disseminar agentes etiológicos de doenças. 

Carcaças de Animais - são produtos de retaliação de animais, prove- 
nientes de estabelecimentos de tratamento de saúde animal, centros de 
experimentação, de Universidades e unidades de controle de zoonoses e 
outros similares 

Carros Coletores - são os contenedores providos de rodas, destinados 
à coleta e transporte interno de resíduos de serviços de saúde, 

Classe de Risco 4 (elevado risco individual e elevado risco para 
comunidade) - condição de um agente biológico que representa grande 
ameaça para o ser humano e para os animais, representando grande risco 
a quem o manipula e tendo grande poder de transmissibilidade de um in- 
divíduo a outro, não existindo medidas preventivas e de tratamento рага 
esses agentes. 

Condições de Lançamento - condições e padrões de emissão adota- 
dos para o controle de lançamentos de efluentes no corpo receptor. 
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Comissão de Controle de Infecção Hospitalar - CCIH - órgão de as- 
sessoria à autoridade máxima da instituição e de coordenação das ações 
de controle de infecção hospitalar. 

Compostagem - processo de decomposição biológica de fração or- 
gânica biodegradável de resíduos sólidos, efetuado por uma população 
diversificada de organismos em condições controladas de aerobiose e de- 
mais parâmetros, desenvolvido em duas etapas distintas: uma de degra- 
dação ativa e outra de maturação. 

Corpo Receptor - corpo hidrico superficial que recebe o lançamento 
de um efluente. 

Destinação Final - processo decisório no manejo de resíduos que in- 
clui as etapas de tratamento e disposição final. 

Equipamento de Proteção Individual - EPI - dispositivo de uso indi- 
vidual, destinado a proteger a saúde e a integridade física do trabalhador, 
atendidas as peculiaridades de cada atividade profissional ou funcional. 

Estabelecimento - denominação dada a qualquer edificação destina- 
da à realização de atividades de prevenção, promoção, recuperação e pes- 
quisa na área da saúde ou que estejam a ela relacionadas. 

Fonte Selada - fonte radioativa encerrada hermeticamente em uma 
cápsula, ou ligada totalmente a material 

Butadieno Óleo de cedro 

Ciclohexano p-diclorobenzeno 

Cloreto de etila, forma liquida Percloroetileno 

Cloreto de tionila solventes bromados & fluorados 

Bromobenzeno solventes clorados 

Cloreto de Amila Tolueno 

Cloreto de vinilideno Tricloroeteno 

Cresol Xileno inativo envolvente, de forma que não possa haver disper- 
são de substância radioativa em condições normais e severas de uso. 

Forma Livre - é a saturação de um liquido em um resíduo que o absor- 
va ou o contenha, de forma que possa produzir gotejamento, vazamento 
ou derramamento espontaneamente ou sob compressão minima 

Hemoderivados - produtos farmacéuticos obtidos a partir do plasma 
humano, submetidos a processo de industrialização e normatização que 
lhes conferem qualidade, estabilidade e especificidade. 

Insumos Farmacéuticos - Qualquer produto químico, ou material (por 
exemplo: embalagem) utilizado no processo de fabricação de um medica- 
mento, seja na sua formulação, envase ou acondicionamento. 
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Instalações Radiativas - estabelecimento onde se produzem, proces- 
sam, manuseiam, utilizam, transportam ou armazenam fontes de radia- 
ção, excetuando-se as Instalações Nucleares definidas na norma CNEN- 
-NE-1.04 

Licenciamento de Instalações Nucleares” e os veículos transportado- 
res de fontes de radiação. 

Licenciamento Ambiental - atos administrativos pelos quais o órgão 
de meio ambiente aprova a viabilidade do local proposto para uma ins- 
talação de tratamento ou destinação final de resíduos, permitindo a sua 
construção e operação, após verificar a viabilidade técnica e o conceito de 
segurança do projeto, 

Licenciamento de Instalações Radiativas - atos administrativos pelos 
quais a CNEN aprova a viabilidade do local proposto para uma instalação 
radiativa e permite a sua construção e operação, após verificar a viabilida- 
de técnica e o conceito de segurança do projeto. 

Limite de Eliminação - valores estabelecidos na norma CNEN-NE-6.05 
“Gerência de Rejeitos Radioativos em Instalações Radioativas" e expres- 
sos em termos de concentrações de atividade e/ou atividade total, em ou 
abaixo dos quais um determinado fluxo de rejeito pode ser liberado pelas 
vias convencionais, sob os aspectos de proteção radiológica. 

Líquidos Corpóreos - são representados pelos liquidos cefalorraqui- 
diano, pericárdico, pleural, articular, ascítico e amniótico 

Local de Geração - representa a unidade de trabalho onde é gerado 
o residuo. 

Materiais de Assistência à Saúde - materiais relacionados diretamen- 
te com o processo de assistência aos pacientes 

Meia-Vida Física - tempo que um radionuclideo leva para ter a sua 
atividade inicial reduzida à metade. 

Metal Pesado - qualquer composto de Antimônio, Cádmio, Crômio 
(IV), Chumbo, Estanho, Mercúrio, Níquel, 

Selênio, Telürio e Tálio, incluindo a forma metálica. 

Patogenicidade - capacidade de um agente causar doença em indivi- 
duos normais suscetíveis. 

Plano de Radioproteçao - PR - Documento exigido para fins de Licen- 
ciamento de Instalações Radiativas, pela Comissão Nacional de Energia 
Nuclear, conforme competência atribuída pela Lei 6.189, de 16 de dezem- 
bro de 1974, que se aplica às atividades relacionadas com a localização, 
construção, operação e modificação de Instalações Radiativas, contem- 
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plando, entre outros, o Programa de Gerência de Rejeitos Radioativos - 
PGRR 

Príon - estrutura protéica alterada relacionada como agente etiológico 
das diversas formas de Encefalite Espongiforme 

Produto para Diagnóstico de Uso In Vitro: reagentes, padrões, cali- 
bradores, controles, materiais, artigos e, instrumentos, junto com as ins- 
truções para seu uso, que contribuem para realizar uma determinação 
qualitativa, quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra biológica 
e que não estejam destinados a cumprir função anatômica, física ou te- 
rapéutica alguma, que não sejam ingeridos, injetados ou inoculados em 
seres humanos e que são utilizados unicamente para provar informação 
sobre amostras obtidas do organismo humano. (Portaria n ° 8/MS/SVS, de 
23 de janeiro de 1996) 

Quimioterápicos Antineoplásicos - substâncias químicas que atuam 
a nivel celular com potencial de produzirem genotoxicidade, citotoxicida- 
de e teratogenicidade. 

Reciclagem - processo de transformação dos resíduos que utiliza téc- 
nicas de beneficiamento para o reprocessamento, ou obtenção de maté- 
ria prima para fabricação de novos produtos. 

Redução de Carga Microbiana - aplicação de processo que visa a ina- 
tivação microbiana das cargas biológicas contidas nos resíduos 

Resíduos de Serviços de Saúde - RSS - são todos aqueles resultantes 
de atividades exercidas nos serviços definidos no artigo 1o que, por suas 
características, necessitam de processos diferenciados em seu manejo, 
exigindo ou não tratamento prévio à sua disposição final 

Sistema de Tratamento de Resíduos de Serviços de Saúde - conjun- 
to de unidades, processos e procedimentos que alteram as características 
físicas, fisico-quimicas, químicas ou biológicas dos resíduos, podendo pro- 
mover a sua descaracterização, visando a minimização do risco à saúde 
pública, a preservação da qualidade do meio ambiente, a segurança e a 
saúde do trabalhador. 

Sobras de Amostras - restos de sangue, fezes, urina, suor, lágrima, lei- 
te, colostro, líquido espermático, saliva, secreções nasal, vaginal ou penia- 
na, pelo e unha que permanecem nos tubos de coleta após a retirada do 
material necessário para a realização de investigação 

Veículo Coletor - veículo utilizado para a coleta externa e o transporte 
de resíduos de serviços de saúde. 
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APÉNDICE IX 
REFERÉNCIAS BIBLIOGRÁFICAS 
NORMAS E ORIENTAÇÕES TÉCNICAS 


. CONAMA - Conselho Nacional do Meio Ambiente 

Resolução nº 6 de 19 de setembro de 1991 - "Dispõe sobre a incinera- 
ção de resíduos sólidos provenientes de estabelecimentos de saúde, por- 
tos e aeroportos” 

Resolução nº 5 de 05de agosto de 1993 - "Estabelece definições, clas- 
sificação e procedimentos mínimos para o gerenciamento de residuos 
sólidos oriundos de serviços de saúde, portos e aeroportos, terminais fer- 
roviários e rodoviários” Resolução nº 237 de 22 de dezembro de 1997 - 
"Regulamenta os aspectos de licenciamento ambiental estabelecidos na 
Política Nacional do Meio Ambiente" 

Resolução nº 257 de 30 de junho de 1999 - "Estabelece que pilhas e ba- 
terias que contenham em suas composições chumbo, cádmio, mercúrio 
e seus compostos, tenham os procedimentos de reutilização, reciclagem, 
tratamento ou disposição final ambientalmente adequados” 

Resolução n? 275, de 25 de abril de 2001- “Estabelece código de cores 
para diferentes tipos de resíduos na coleta seletiva” 

Resolução nº 283 de 12 de julho de 2001- "Dispõe sobre o tratamento 
e a destinação final dos resíduos dos serviços de saúde” 

Resolução nº 316, de 29 de outubro de 2002 - : "Dispõe sobre procedi- 
mentos e critérios para o funcionamento de sistemas de tratamento tér- 
mico de residuos" 


+ ABNT - Associação Brasileira de Normas Técnicas 
NBR 12235- Armazenamento de resíduos sólidos perigosos, de abril de 
1992 
NBR 12.810 - Coleta de residuos de serviços de saúde - de janeiro de 
1993 
NBR 13853- Coletores para resíduos de serviços de saúde perfurantes 
ou cortantes - Requisitos e métodos de 
ensaio, de maio de 1997 
NBR - 7.500 - Simbolos de Risco e Manuseio para o Transporte e Arma- 
zenamento de Material, de março de 2000 
NBR - 9191 - Sacos plásticos para acondicionamento de lixo - Requisitos 
e métodos de ensaio, de julho de 2000 
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NBR 14652 - Coletor-transportador rodoviário de residuos de serviços 
de saúde, de abril de 2001. 

NBR 14725 - Ficha de informações de segurança de produtos químicos 
- FISPQ - julho de 2001 

NBR - 10004 - Resíduos Sólidos - Classificação, segunda edição - 31 de 
maio de 2004 


* СМЕМ - Comissão Nacional de Energia Nuclear 

NE- 3.01 - Diretrizes Básicas de Radioproteção 

NN- 3.03 - Certificação da qualificação de Supervisores de Radioprote- 
сао 

NE- 3.05 - Requisitos de Radioprotecao e Sequranca рага Servicos de 
Medicina Nuclear 

NE- 6.01 - Requisitos para o registro de Pessoas Físicas para o preparo, 
uso e manuseio de fontes radioativas. 

NE- 6.02 - Licenciamento de Instalações Radiativas 

NE- 6.05 - Gerência de Rejeitos em Instalações Radiativas 


* ANVISA - Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

RDC nº 50, de 21 de fevereiro de 2002 - Dispõe sobre o Regulamento 
Técnico para planejamento, programação, elaboração e avaliação de pro- 
jetos físicos de estabelecimentos assistenciais de saúde. 

КОС nº 305 de 14 de novembro de 2002 - Ficam proibidos, em todo 
o território nacional, enquanto persistirem as condições que configurem 
risco à saúde, o ingresso e a comercialização de matéria-prima e produtos 
acabados, semi-elaborados ou a granel para uso em seres humanos, cujo 
material de partida seja obtido a partir de tecidos/fluidos de animais rumi- 
nantes, relacionados às classes de medicamentos, cosméticos e produtos 
para a saúde, conforme discriminado 


« MINISTÉRIO DA CIÊNCIA E TECNOLOGIA 
Instrução Normativa CTNBio nº 7 de 06/06/1997 


* MINISTÉRIO DA SAÚDE Diretrizes gerais para o trabalho em con- 
tenção com material biológico — 2004 Portaria SVS/MS 344 de 12 de 
maio de 1998 - Aprova o Regulamento Técnico sobre substâncias e 
medicamentos sujeitos a controle especial, 
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* MINISTÉRIO DO TRABALHO E EMPREGO Portaria 3.214, de 08 de 
junho de 1978 - Norma Reguladora - NR-7- Programa de Controle 
Médico de Saúde Ocupacional 
PRESIDÊNCIA DA REPÚBLICA Decreto 2657 de 03 de julho de 1998 
- Promulga a Convenção nº 170 da OIT, relativa à Segurança na Utili- 
zação de Produtos Químicos no Trabalho, assinada em Genebra, em 
25 de junho de 1990 

» OMS - Organização Mundial de Saúde Safe management of waste 
from Health-care activities Emerging and other Communicable Dise- 
ases, Surveillance and Control - 1999 

· ЕРА -U.S. Environment Protection Agency 

Guidance for Evaluating Medical Waste Treatment Technologies 

State and Territorial Association on Alternative Treatment Technolo- 

gies, April 1994 
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de Janeiro: Interciéncia, 1999. 

2. COSTA, Marco Antonio F. da; COSTA, Maria de Fátima Barrozo da; MELO, Nor- 
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4, FIOCRUZ. Biossegurança em Laboratórios de Saúde Pública. Brasilia: Ministé- 
rio da Saúde, 1998.- Chemical Waste Management Guide, - University of Flori- 
da - Division of Environmental Health & Safety - abril de 2001 

5. GUIDANCE for evaluating medical waste treatment technologies. 1993 
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Paulo: Editora Manole, 2002, 
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biologia - CDC.Brasília: Ministério da Saúde, 2000. 
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dical Waste (revised) - AmericanJournal of Infection Control 20(2) 73-74, 1992. 
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Principais Leis que regem a 
Farmácia Hospitalar | Capitulo IV 


Referente ao 





LEI Nº 9.431, DE 6 DE JANEIRO DE 1997 


Mensagem de veto 
Dispõe sobre a obrigatoriedade da manu- 
tenção de programa de controle de infec- 
ções hospitalares pelos hospitais do País. 


O PRESIDENTE DA REPÚBLICA Faço saber que o Congresso Nacional 
decreta e eu sanciono a seguinte Lei: 
Art. 1° Os hospitais do País são obrigados a manter Progra- 
ma de Controle de Infecções Hospitalares - PCIH. 
& 1º Considera-se programa de controle de infecções hos- 
pitalares, para os efeitos desta Lei, o conjunto de ações 
desenvolvidas deliberada e sistematicamente com vistas à 
redução máxima possível da incidência e da gravidade das 
infecções hospitalares. 
& 2º Para os mesmos efeitos, entende-se por infecção hos- 
pitalar, também denominada institucional ou nosocomial, 
qualquer infecção adquirida após a internação de um pa- 
ciente em hospital e que se manifeste durante a interna- 
ção ou mesmo após a alta, quando puder ser relacionada 
com a hospitalização. 
Art. 2º Objetivando a adequada execução de seu progra- 
ma de controle de infecções hospitalares, os hospitais de- 
verão constituir: 
| - Comissão de Controle de Infecções Hospitalares; 
Il - (VETADO) 


Art. 3* (VETADO) 


Art. 4" (VETADO) 
Art, 5° (VETADO) 


425 


AMEXOS DO CAPÍTULO 4 


Art. 6º (VETADO) 

Art. 7º (VETADO) 

Art. 8º (VETADO) 

Art. 9º Aos que infringirem as disposições desta Lei apli- 
cam-se as penalidades previstas na Lei nº 6.437, de 20 de 
agosto de 1977, 

Art. 10. (VETADO) 

Art. 11. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicação, 
Art. 12. Revogam-se as disposições em contrário. 


Brasilia, ó de janeiro de 1997; 176º da Independência e 109 da República. 
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO 
Carlos César de Albuquerque 


Este texto nào substitui o publicado no D.O.U. de 7.1.1997 


Ministério da Saüde 
Gabinete do Ministro 


PORTARIA N? 2616, DE 12 DE MAIO DE 1998 


O Ministro do Estado da Saüde interino, no uso das atribuicóes que Ihe 
confere o artigo 87, inciso Il da Constituição, e 

Considerando as determinações da Lei nº 9431 de 6 de janeiro de 1997, 
que dispõe sobre a obrigatoriedade da manutenção pelos hospitais do 
país, de Programa de Controle de Infecções Hospitalares. 

Considerando que as infecções Hospitalares constituem risco signi- 
ficativo à saúde dos usuários dos hospitais, e sua prevenção e controle 
envolvem medidas de qualificação de assistência hospitalar, da vigilância 
sanitária e outras, tomadas no âmbito do Estado, do Municipio e de cada 
hospital, atinentes a seu funcionamento; 

Considerando que o capítulo | artigo V e inciso Ill da lei nº 8080 de 19 
de setembro de 1990 estabelece como objetivo e atribuição do Sistema 
Único de Saúde (SUS), "a assistência as pessoas por intermédio de ações 
de promoção, proteção e recuperação da Saúde com a realização integra- 
da das ações assistenciais e das atividades preventivas”. 

Considerando que no exercício da atividade fiscalizadora os órgãos es- 
taduais de saúde deverão observar, entre outros requisitos e condições, a 
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adoção, pela instituição prestadora de serviços, de meio de proteção ca- 
pazes de evitar efeitos nocivos à saúde dos agentes, clientes, pacientes e 
dos circunstantes, (Decreto nº 77 052 de 19/01/1976, artigo 2º, inciso IV); 
Considerando os avanços técnicos-científicos os resultados do Estudo 
Brasileiro da Magnitude das Infecções Hospitalares, Avaliação da Qualida- 
de das Ações de Controle de Infecção Hospitalar o reconhecimento mun- 
dial destas ações como as que implementam a melhoria da qualidade da 
assistência a saúde, reduzem esforços, problemas, complicações e recursos; 
Considerando a necessidade de informações e instrução oficialmente 
constituída para respaldar a formação técnico/profissional, resolve: 
Art. 1º Expedir na forma dos anexos |, II, III, IV e V, diretrizes 
e normas para prevenção e o controle das infecções hos- 
pitalares. 
Art. 2° As ações mínimas necessárias, a serem desenvolvi- 
das, deliberada e sistematicamente, com vistas a redução 
máxima possível da incidência e da gravidade das infec- 
ções dos hospitais, compõe o Programa de Controle de 
Infecções Hospitalares. 
Art. 3º A Secretaria de Política de Saúde, do Ministério da 
Saúde, prestará cooperação técnica as Secretarias Estadu- 
ais e Municipais de Saúde, a fim de orientá-las sobre o exa- 
to cumprimento, interpretação das normas aprovadas por 
esta Portaria. 
Art. 4º As Secretarias Estaduais e Municipais de Saúde po- 
derão adequar as normas conforme prevê a Constituição 
da República Federativa do Brasil de 1988. 
Art. 5º A inobservância ou o descumprimento das normas 
aprovadas por esta Portaria sujeitará o infrator ao processo 
e as penalidades previstas na Lei nº 6437 de 20 de agosto 
de 1977, ou, outra que a substitua, com encaminhamento 
dos casos ou ocorrências ao Ministério Público e órgãos de 
defesa do consumidor para aplicação da legislação perti- 
nente (lei nº 8078/90 ou outra que a substitua). 
Art. 6º Este regulamento deve ser adotado em todo o ter- 
ritório nacional, pelas pessoas jurídicas e físicas, de direito 
público e privado envolvidas nas atividades hospitalares 
de assistência a saúde. 
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Art. 7? Esta portaria entrará em vigor na data de sua pu- 
blicação. 
Art. 8º Fica revogada a Portaria nº 930, de 27/08/92, 


BARJAS NEGRI 
Programa de Controle de Infecção Hospitalar 


ANEXOS | 
ORGANIZAÇÃO 


1. O Programa de Controle de Infecções Hospitalares (PCIH) é um con- 
junto de ações desenvolvidas deliberada e sistematicamente, com vistas à 
redução máxima possivel da incidência e da gravidade das infecções hos- 
pitalares. 

2. Para a adequada execução do PCIH os hospitais deverão constituir 
Comissão de Controle de Infecção Hospitalar (CCIH), órgão de assessoria à 
autoridade máxima da instituição e de execução das ações de controle de 
infecção hospitalar. 

2.1 A CCIH deverá ser composta por profissionais da área de saúde, de 
nível superior, formalmente designados. 

2.2 Os membros da CCIH serão de dois tipos: consultores e executores. 

2.2.1 O presidente ou coordenador da CCIH será qualquer um dos 
membros da mesma, indicado pela direção do hospital. 

2.3 Os membros consultores serão representantes, dos seguintes ser- 
vicos: 

2.3.1 - serviço médico; 

2.3 2 - servico de enfermagem; 

2.3.3 - servico de farmácia; 

2.3.4 - laboratório de microbiologia; 

2.3.5 - administração. 

2.4. Os hospitais com número de leitos igual ou inferior a 70 (setenta) 
atendem os números 2.3.1 e 2.3.2. 

2.5. Os membros executores da CCIH representam o Serviço de Contro- 
le de Infecção Hospitalar e, portanto, são encarregados da execução das 
ações programadas de controle de infecção hospitalar; 

2.5.1 - Os membros executores serão, no mínimo, 2 (dois) técnicos de 
nivel superior da área de saúde para cada 200 (duzentos) leitos ou fração 
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deste número com carga horária diária, mínima, de 6 (seis) horas para o 
enfermeiro e 4 (quatro) horas para os demais profissionais. 

2.5.1.1 - Um dos membros executores deve ser, preferencialmente, um 
enfermeiro. 

2.5.1.2 - A carga horária diária, dos membros executores, deverá ser 
calculada na base da proporcionalidade de leitos indicado no nümero 
251 

2.5.1.3 - Nos hospitais com leitos destinados a pacientes críticos, a CCIH 
deverá ser acrescida de outros profissionais de nível superior da área de 
saúde, Os membros executores terão acrescidas 2 (duas) horas semanais 
de trabalho para cada 10 (dez) leitos ou fração; 

2.5.1.3. 1 Para fins desta Portaria, consideram-se pacientes críticos: 

2.5.1.3.1.1 pacientes de terapia intensiva (adulto, pediátrico, e neo- 
natal); 

2.5.1.3.1.2 pacientes de berçário de alto risco; 

2.5.1.3.1.3 pacientes queimados; 

2.5.1.3.1.4 pacientes submetidos a transplantes de órgãos; 

2.5.1.3.1.5 pacientes hemato-oncológicos; 

2,5.1.3.1.6 pacientes com Síndrome da Imunodeficiência Adquirida. 

2.5.1.4 - Admite-se, no caso do número 2.5.1.3, o aumento do número 
de profissionais executores na CCIH, ou a relativa adequacao de carga ho- 
rária de trabalho da equipe original expressa no nümero 2.5. 1; 

2.5.1.5 - Em hospitais com regime exclusivo de internacao tipo pacien- 
te -dia, deve-se atender aos nümeros 2.1, 2.2e 23, e com relacáo ao nüme- 
ro 2.5.1,a carga de trabalho dos profissionais será de 2 (duas) horas diárias 
para o enfermeiro e 1 hora para os demais profissionais, independente do 
número de leitos da instituição. 

2.5.1.6. - Os hospitais poderão consorciar-se no sentido da utilização 
reciproca de recursos técnicos, materiais e humanos, com vistas à im- 
plantação e manutenção do Programa de Controle da Infecção Hospi- 
talar. 

2.5.1.7 - os hospitais consorciados deverão constituir CCIH própria, 
conforme os números 2 e 2.1, com relação aos membros consultores, e 
prover todos os recursos necessários à sua atuação. 

2.5.1.8 - O consórcio deve ser formalizado entre os hospitais compo- 
nentes. Os membros executores, no consórcio, devem atender aos núme- 
ros 2.5.1, 2.5.1.1, 2.5.1.2, 25.1.36 25.14. 
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3. A CCIH do hospital deverá: 

3.1 Elaborar, implementar, manter e avaliar programa de controle de 
infecção hospitalar, adequado às características e necessidades da insti- 
tuição, contemplando, no mínimo, ações relativas a: 

3.1.1. implantação de um Sistema de Vigjlância Epidemiológica das In- 
fecções Hospitalares, de acordo com o Anexo III, 

3.1.2 - adequação, implementação e supervisão das normas e rotinas 
técnico-operacionais, visando à prevenção e controle das infecções hos- 
pitalares; 

3.1.3 - capacitação do quadro de funcionários e profissionais da institui- 
ção, no que diz respeito à prevenção e controle das infecções hospitalares; 

3.1.4 - uso racional de antimicrobianos, germicidas e materiais médico- 
“hospitalares; 

3.2 avaliar, periódica e sistematicamente, as informações providas pelo 
Sistema de Vigilância Epidemiológica das infecções hospitalares e aprovar 
as medidas de controle propostas pelos membros executores da CCIH; 

3,3 realizar investigação epidemiológica de casos e surtos, sempre que 
indicado, e implantar medidas imediatas de controle; 

3.4. elaborar e divulgar, regularmente, relatórios e comunicar, perio- 
dicamente, à autoridade máxima de instituição e às chefias de todos os 
setores do hospital a situação do controle das infecções hospitalares, pro- 
movendo seu amplo debate na comunidade hospitalar, 

3.5 elaborar, implementar e supervisionar a aplicação de normas e 
rotinas técnico-operacionais, visando limitar a disseminação de agentes 
presentes nas infecções em curso no hospital, por meio de medidas de 
precaução e de isolamento; 

3.6. adequar, implementar e supervisionar a aplicação de normas e ro- 
tinas técnico-operacionais, visando à prevenção e ao tratamento das in- 
fecções hospitalares; 

3.7.definir, em cooperação com a Comissão de Farmácia e Terapêutica, 
política de utilização de antimicrobianos, germicidas e materiais médico- 
“hospitalares para a instituição; 

3.8.cooperar com o setor de treinamento ou responsabilizar-se pelo 
treinamento, com vistas a obter capacitação adequada do quadro de fun- 
cionários e profissionais, no que diz respeito ao controle das infecções 
hospitalares; 
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3.9 elaborar regimento interno para a Comissão de Controle de Infec- 
ção Hospitalar; 

3.10. cooperar com a ação do órgão de gestão do SUS, bem como for- 
necer, prontamente, as informações epidemiológicas solicitadas pelas au- 
toridades competentes; 

3,11. notificar, na ausência de um núcleo de epidemiologia, ao orga- 
nismo de gestão do SUS, os casos diagnosticados ou suspeitos de outras 
doenças sob Vigilância epidemiológica (notificação compulsória), atendi- 
dos em qualquer dos serviços ou unidades do hospital, e atuar cooperati- 
vamente com os serviços de saúde coletiva; 

3.12. notificar ao Serviço de Vigilância Epidemiológica e Sanitária do or- 
ganismo de gestão do SUS, os casos e surtos diagnosticados ou suspeitos 
de infecções associadas à utilização de insumos e/ou produtos industria- 
lizados. 

4, Caberá à autoridade máxima da instituição: 

4.1 - constituir formalmente a CCIH; 

4.2 - nomear os componentes da CCIH por meio de ato próprio; 

4.3 - propiciar a infra-estrutura necessária à correta operacionalização 
da CCIH; 

4.4 - aprovar e fazer respeitar o regimento interno da CCIH 

4.5 - garantir a participação do Presidente da CCIH nos órgãos cole- 
giados deliberativos e formuladores de política da instituição, como, por 
exemplo, os conselhos técnicos, independente da natureza da entidade 
mantenedora da instituição de saúde; 

4.6. garantir o cumprimento das recomendações formuladas pela Co- 
ordenação Municipal/Distrital de Controle de Infecção Hospitalar; 

4.7 informar o órgão oficial municipal ou estadual quanto à composi- 
ção da CCIH, e às alterações que venham a ocorrer; 

4.8 fomentar a educação e o treinamento de todo o pessoal hospitalar. 

5. À Coordenação de Controle de Infecção Hospitalar, do Ministério da 
Saúde, compete: 

1. definir diretrizes de ações de controle de infecção hospitalar; 

2. apoiar a descentralização das ações de prevenção e controle de in- 
fecção hospitalar; 

3. coordenar as ações nacionais de prevenção e controle de infecção 
hospitalar; 

4. estabelecer normas gerais para a prevenção e controle das infecções 
hospitalares; 
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5.5 estabelecer critérios, parâmetros e métodos para o controle de in- 
fecção hospitalar, 

5.6 promover a articulação com órgãos formadores, com vistas à difu- 
são do conteúdo de conhecimentos do controle de infecção hospitalar, 

5.7 cooperar com a capacitação dos profissionais de saúde para o con- 
trole de infecção hospitalar, 

5.8 identificar serviços municipais, estaduais e hospitalares para o esta- 
belecimento de padrões técnicos de referência nacional: 

5.9 prestar cooperação técnica, política e financeira aos Estados e aos 
Municípios, para aperfeiçoamento da sua atuação em prevenção e contro- 
le de infecção hospitalar; 

5.10 acompanhar e avaliar as ações implementadas, respeitadas as 
competências estaduais/distrital e municipais de atuação, na prevenção e 
controle das infecções hospitalares; 

5. estabelecer sistema nacional de informações sobre infecção hospi- 
talar na área de Vigilância Epidemiológica; 

5.12 estabelecer sistema de avaliação e divulgação nacional dos indica- 
dores da magnitude e gravidade das infecções hospitalares e da qualida- 
de das ações de seu controle; 

5.13 planejar ações estratégicas em cooperação técnica com os Esta- 
dos, Distrito Federal e os Municípios; 

5.14 acompanhar, avaliar e divulgar os indicadores epidemiológicos de 
infecção hospitalar. 

6. Às Coordenações Estaduais e Distrital de Controle de Infecção Hos- 
pitalar, compete: 

6.1 definir diretrizes de ação estadual/distrital, baseadas na política na- 
cional de controle de infecção hospitalar; 

6.2 estabelecer normas, em caráter suplementar, para a prevenção e 
controle de infecção hospitalar; 

6.3 descentralizar as ações de prevenção e controle de infecção hospi- 
talar dos Municípios; 

6.4 prestar apoio técnico, financeiro e político aos municípios, execu- 
tando, supletivamente, ações e serviços de saúde, caso necessário; 

6.5 coordenar, acompanhar, controlar e avaliar as ações de prevenção e 
controle de infecção hospitalar do Estado e Distrito Federal; 

6.6 acompanhar, avaliar e divulgar os indicadores epidemiológicos de 
infecção hospitalar; 
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6.7 informar, sistematicamente, à Coordenação de Controle de Infec- 
cao Hospitalar, do Ministério da 5айде, a partir da rede distrital, municipal 
e hospitalar, os indicadores de infeccao hospitalar estabelecidos. 

7. Às Coordenações Municipais de Controle de Infecção Hospitalar, 
compete: 

7.1 coordenar as ações de prevenção e controle de infecção hospitalar 
na rede hospitalar do Município; 

7.2 participar do planejamento, da programação e da organização da 
rede regionalizada e hierarquizada do SUS, em articulação com a Coorde- 
nação Estadual de controle de infecção hospitalar; 

7.3 colaborar e acompanhar os hospitais na execução das ações de 
controle de infecção hospitalar; 

7.4 prestar apoio técnico às CCIH dos hospitais; 

7.5 informar, sistematicamente, à Coordenação Estadual de controle de 
infecção hospitalar do seu Estado, a partir da rede hospitalar, os indicado- 
res de infecção hospitalar estabelecidos. 
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ANEXO II 
CONCEITOS E CRITÉRIOS DIAGNOSTICOS DAS INFECÇÕES 
HOSPITALARES 


1. Conceitos básicos. 

1.1 - Infecção comunitária (1C): 

1.1.1 - é aquela constatada ou em incubação no ato de admissão do 
paciente, desde que não relacionada com internação anterior no mesmo 
hospital. 

1.1.2 São também comunitárias: 

1.1.2.1 - a infecção que está associada com complicação ou extensão 
da infecção já presente na admissão, a menos que haja troca de micror- 
ganismos com sinais ou sintomas fortemente sugestivos da aquisição de 
nova infecção; 

1.1.2.2 a infecção em recém-nascido, cuja aquisição por via transpla- 
centária é conhecida ou foi comprovada e que tornou-se evidente logo 
após o nascimento (exemplo: herpes simples, toxoplasmose, rubéola, ci- 
tomegalovirose, sífilis e AIDS); 
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1.1.2.3 as infecções de recém-nascidos associadas com bolsa rota supe- 
rior a 24 (vinte e quatro) horas. 

1.2 infeccao hospitalar (IH): 

1.2.1 é aquela adquirida após a admissao do paciente e que se manifes- 
te durante a internação ou após a alta, quando puder ser relacionada com 
a internação ou procedimentos hospitalares. 

2. Critérios para diagnóstico de infecção hospitalar, previamente esta- 
belecidos e descritos. 

2.1 Princípios: 

2.1.1 o diagnóstico das infecções hospitalares deverá valorizar informa- 
ções oriundas de: 

2.1.1.1 evidência clínica, derivada da observação direta do paciente ou 
da análise de seu prontuário; 

2.1.1.2 resultados de exames de laboratório, ressaltando-se os exames 
microbiológicos, a pesquisa de antígenos, anticorpos e métodos de visu- 
alizacao. 

2.1.1.3 evidéncias de estudos com métodos de imagem; 

2.1.1.4 endoscopia; 

2.1.1.5 biópsia e outros. 

2.2 Critérios gerais: 

2.2.1 quando, na mesma topografia em que foi diagnosticada infeccao 
comunitária, for isolado um germe diferente, seguido do agravamento 
das condições clínicas do paciente, o caso deverá ser considerado como 
infeccao hospitalar; 

2.2.2 quando se desconhecer o período de incubação do microrganis- 
mo e não houver evidência clínica e/ou dado laboratorial de infecção no 
momento da internação, convenciona-se infecção hospitalar toda mani- 
festação clínica de infecção que se apresentar a partir de 72 (setenta e 
duas) horas após a admissão; 

2.2.3 são também convencionadas infecções hospitalares aquelas ma- 
nifestadas antes de 72 (setenta e duas) horas da internação, quando asso- 
ciadas a procedimentos diagnósticos e/ou terapéuticas, realizados duran- 
te este período; 

2.2.4 as infecções no recém-nascido são hospitalares, com exceção das 
transmitidas de forma transplacentária e aquelas associadas a bolsa rota 
superior a 24 (vinte e quatro) horas; 


434 














LEGISLAÇÃO FARMACÊUTICA 


2.2.5 os pacientes provenientes de outro hospital que se internam com 
infecção, são considerados portadores de infecção hospitalar do hospital 
de origem infecção. Nestes casos, a Coordenação Estadual/Distrital/Muni- 
cipal e/ou o hospital de origem deverão ser informados para computar o 
episódio como infecção hospitalar naquele hospital. 

3. Classificação das cirurgias por potencial de contaminação da incisão 
cirúrgica 

3.1 as infecções pós-cirúrgicas devem ser analisadas conforme o po- 
tencial de contaminação da ferida cirúrgica, entendido como o número de 
microrganismos presentes no tecido a ser operado; 

3.2 a classificação das cirurgias deverá ser feita no final do ato cirúrgico, 
pelo cirurgião, de acordo com as seguintes indicações: 

3.2.1 Cirurgias Limpas - são aquelas realizadas em tecidos estéreis ou 
passíveis de descontaminação, na ausência de processo infeccioso e infla- 
matório local ou falhas técnicas grosseiras, cirurgias eletivas com cicatriza- 
ção de primeira intenção e sem drenagem aberta. Cirurgias em que não 
ocorrem penetrações nos tratos digestivo, respiratório ou urinário; 

3.2.2 Cirurgias Potencialmente Contaminadas - são aquelas realiza- 
das em tecidos colonizados por flora microbiana pouco numerosa ou 
em tecidos de difícil descontaminação, na ausência de processo infec- 
cioso e inflamatório e com falhas técnicas discretas no transoperatório. 
Cirurgias com drenagem aberta enquadram-se nesta categoria. Ocorre 
penetração nos tratos digestivo, respiratório ou urinário sem contami- 
nação significativa. 

3.2.3 Cirurgias Contaminadas - são aquelas realizadas em tecidos re- 
centemente traumatizados e abertos, colonizados por flora bacteriana 
abundante, cuja descontaminação seja difícil ou impossível, bem como 
todas aquelas em que tenham ocorrido falhas técnicas grosseiras, na au- 
sência de supuração local. Na presença de inflamação aguda na incisão 
e cicatrização de segunda intenção, ou grande contaminação a partir do 
tubo digestivo. Obstrução biliar ou urinária também se incluem nesta ca- 
tegoria. 

3.2.4 Cirurgias Infectadas - são todas as intervenções cirúrgicas reali- 
zadas em qualquer tecido ou órgão, em presença de processo infeccioso 
(supuração local) e/ou tecido necrótico. 
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ANEXO 111 


VIGILÂNCIA EPIDEMIOLÓGLCA E INDICADORES 
EPIDEMIOLÓGLCOS DAS INFECÇÕES HOSPITALARES 


1, Vigilância Epidemiológica das infecções hospitalares é a observação 
ativa, sistemática e continua de sua ocorrência e de sua distribuição entre 
pacientes, hospitalizados ou não, e dos eventos e condições que afetam 
o risco de sua ocorrência, com vistas à execução oportuna das ações de 
prevenção e controle. 

2.A CCIH deverá escolher o método de Vigilância Epidemiológica mais 
adequado às características do hospital à estrutura de pessoal e à nature- 
za do risco da assistência, com base em critérios de magnitude, gravidade, 
redutibilidade das taxas ou custo. 

2.1 São indicados os métodos prospectivos, retrospectivos e transver- 
sais, visando determinar taxas de incidência ou prevalência. 

3. São recomendados os métodos de busca ativos de coleta de dados 
para Vigilância Epidemiológica das infecções hospitalares. 

4, Todas as alterações de comportamento epidemiológico deverão ser 
objeto de investigação epidemiológica específica. 

5. Os indicadores mais importantes a serem obtidos e analisados perio- 
dicamente no hospital e, especialmente, nos serviços de Berçário de Alto 
Risco, UTI (adulto/pediátrica/neonatal) Queimados, são; 

5.1 Taxa de Infecção Hospitalar, calculada tomando como numerador 
o número de episódios de infecção hospitalar no periodo considerado e 
como denominador o total de saidas (altas, óbitos e transferências) ou en- 
tradas no mesmo período; 

5.2 Таха de Pacientes com infecção Hospitalar, calculada tomando 
como numerador o número de doentes que apresentaram infecção hos- 
pitalar no período considerado, e como denominador o total de saídas 
(altas, Óbitos e transferências) ou entradas no período; 

5.3 Distribuição Percentual das Infecções Hospitalares por localização 
topográfica no paciente, calculada tendo como numerador o número de 
episódios de infecção hospitalar em cada topografia, no periodo conside- 
rado e como denominador o número total de episódios de infecção hos- 
pitalar ocorridos no período; 

5.4 Taxa de Infecções Hospitalares por Procedimento, calculada tendo 
como numerador o número de pacientes submetidos a um procedimento 
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de risco que desenvolveram infecção hospitalar e como denominador o 
total de pacientes submetidos a este tipo de procedimento. 

Exemplos: 

Taxa de infecção do sítio cirúrgico, de acordo com o potencial de con- 
taminação. 

Taxa de infecção após cateterismo vesical. 

Taxa de pneumonia após uso de respirador. 

5.5 Recomenda-se que os indicadores epidemiológicos dos números 5, 
1. e 5.2. sejam calculados utilizando-se no denominador o total de pacien- 
tes dia, no período. 

5.5.1 O número de pacientes dia é obtido somando-se os dias totais de 
permanência de todos os pacientes no periodo considerado. 

5.6 Recomenda-se que o indicador do número 5.4 pode ser calculado 
utilizando-se como denominador o número total de procedimentos dia. 

5.6.1 0 número de pacientes dia é obtido somando-se o total de dias de 
permanência do procedimento realizado no período considerado. 

5.7 Outros procedimentos de risco poderão ser avaliados, sempre que 
a ocorrência, respectiva o indicar, da mesma forma que é de utilidade o 
levantamento das taxas de infecção do sítio cirúrgico, por cirurgião e por 
especialidade. 

5.8. Frequência das Infecções Hospitalares por microrganismos ou por 
etiologias, calculada tendo como numerador o número de episódios de in- 
fecção hospitalar por microrganismo e como denominador o número de 
episódios de infecções hospitalares que ocorreram no período considerado. 

5.9 Coeficiente de Sensibilidade aos Antimicrobianos, calculado ten- 
do como numerador o número de cepas bacterianas de um determinado 
microorganismo sensivel a determinado antimicrobiano e como denomi- 
nador o número total de cepas testadas do mesmo agente com antibio- 
grama realizado a partir das espécimes encontradas. 

5.10 Indicadores de uso de antimicrobianos. 

5.10.1 Percentual de pacientes que usaram antimicrobianos (uso profi- 
lático ou terapêutica) no período considerado. Pode ser especificado por 
clínica de internação. É calculado tendo como numerador o total de pa- 
cientes em uso de antimicrobiano e como denominador o número total 
de pacientes no período. 

5.10.2 Frequência com que cada antimicrobiano é empregado em 
relação aos demais. É calculada tendo como numerador o total de trata- 
mentos iniciados com determinado antimicrobiano no período, e como 
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denominador o total de tratamentos com antimicrobianos iniciados no 
mesmo período. 

5.11 Taxa de letalidade associada a infecção hospitalar, é calculada 
tendo como numerador o número de óbitos ocorridos de pacientes com 
infecção hospitalar no período considerado, e como denominador o nú- 
mero de pacientes que desenvolveram infecção hospitalar no período. 

5.12 Consideram-se obrigatórias as, informações relativas aos indicado- 
res epidemiológicos 5.1,5.2,5.3 е 5.11, no mínimo com relação aos serviços 
de Berçário de alto risco, UTI (adulto/ pediátrica/neonatal) e queimados 

6. Relatórios e Notificações 

6.1 A CCIH deverá elaborar periodicamente um relatório com os indi- 
cadores epidemiológicos interpretados e analisados. Esse relatório deverá 
ser divulgado a todos os serviços e à direção, promovendo-se seu debate 
na comunidade hospitalar. 

6.2 O relatório deverá conter informações sobre o nível endêmico das 
infecções hospitalares sob vigilância e as alterações de comportamento 
epidemiológico detectadas, bem como as medidas de controle adotadas 
e os resultados obtidos. 

6.3 É desejável que cada cirurgião receba, anualmente, relatório com 
as taxas de infecção em cirurgias limpas referentes às suas atividades, e 
a taxa média de infecção de cirurgias limpas entre pacientes de outros 
cirurgiões de mesma especialidade ou equivalente. 

6.4 O relatório da vigilância epidemiológica e os relatórios de investiga- 
ções epidemiológicas deverão ser enviados às Coordenações Estaduais/ 
Distrital/Municipais e à Coordenação de Controle de Infecção Hospitalar 
do Ministério da Saúde, conforme as normas específicas das referidas Co- 
ordenações. 
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ANEXO IV 
LAVAGEM DAS MÃOS 


1. Lavagem das mãos é a fricção manual vigorosa de toda a superficie 
das mãos e punhos, utilizando-se sabão/detergente, seguida de enxágue 
abundante em água corrente. 

2. À lavagem das mãos é, isoladamente, a ação mais importante para a 
prevenção e controle das infecções hospitalares. 
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3. О uso de luvas não dispensa a lavagem das mãos antes e após con- 
tatos que envolvam mucosas, sangue outros fluidos corpóreos, secreções 
ou excrecóes, 

4. A lavagem das mãos deve ser realizada tantas vezes quanto necessá- 
ria, durante a assisténcia a um ünico paciente, sempre que envolver conta- 
to com diversos sítios corporais, entre cada uma das atividades. 

4.1 À lavagem e anti-sepsia cirúrgica das mãos é realizada sempre an- 
tes dos procedimentos cirúrgicos. 

5. À decisão para a lavagem das mãos com uso de anti-séptico deve 
considerar o tipo de contato, o grau de contaminação, as condições do 
paciente e o procedimento a ser realizado. 

5.1 A lavagem das mãos com anti-séptico é recomendada em: 

• realização de procedimentos invasivos; 

- prestação de cuidados a pacientes críticos; 

. contato direto com feridas e/ou dispositivos invasivos, tais como cà- 
teteres e drenos. 


6. Devem ser empregadas medidas e recursos com o objetivo de in- 
corporar a prática da lavagem das mãos em todos os níveis da assistência 
hospitalar. 

6.1 A distribuição e a locação de unidades ou pias para lavagem das 
mãos, de forma a atender à necessidade nas diversas áreas hospitalares, 
além da presença dos produtos, é fundamental para a obrigatoriedade da 
prática. 
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ANEXO V 
RECOMENDAÇÕES GERAIS 


1. A utilização dos. anti-sépticos, desinfetantes e esterilizantes seguirá 
as determinações da Portaria nº 15, de 23 de agosto de 1988, da Secretaria 
de Vigilância Sanitária (5V5)/ do Ministério da Saúde e o Processamento de 
Artigos e Superficies em Estabelecimentos de Saüde/ MS, 2* edição, 1994, 
ou outras que as complementem ou substituam. 

1.1 Não são recomendadas, para a finalidade de anti-sepsia, as formu- 
lações contendo mercúrios orgânicos, acetona, quaternário de amônio, 
liquido de Dakin, éter e clorofórmio. 
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2. As normas de limpeza, desinfecção e esterilização são aquelas defi- 
nidas pela publicação do Ministério da Saúde, Processamento de Artigos 
e Superfícies em Estabelecimentos de Saúde, 2º edição, 1994 - princípios 
ativos liberados conforme os definidos pela Portaria d 15, SVS, de 23 de 
agosto de 1988, ou outras que a complementem ou substituam. 

3. As normas de procedimentos na área de Microbiologia são aquelas 
definidas pela publicação do Ministério da Saúde - Manual de Procedi- 
mentos Básicos em Microbiologia Clínica para o Controle de Infecção Hos- 
pitalar, 1º edição, 1991, ou outras que as complementem ou substituarn. 

4. As normas para lavanderia são aquelas definidas pela publicação do 
Ministério da Saúde - Manual de Lavanderia Hospitalar, 11 edição, 1986, 
ou outras que as complementem ou substituam. 

5. À Farmácia Hospitalar seguirá as orientações contidas na publicação 
do Ministério da Saúde - Guia Básico para a Farmácia Hospitalar, 1? edição, 
1994, ou outras que as complementem ou substituam. 


PORTARIA Nº 272/MS/SNVS, DE 8 DE ABRIL DE 1998 


А Secretária de Vigiláncia Sanitária, do Ministério da Saüde, no uso de 
suas atribuicoes legais, resolve: 

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para fixar os requi- 
sitos mínimos exigidos para a Terapia de Nutrição Parente- 
ral, constante do texto Anexo desta Portaria. 
Art. 2° Conceder o prazo de 180 dias para que as Unidades 
Hospitalares e Empresas Prestadoras de Bens e/ou Servi- 
cos se adequem ao disposto nesta Portaria. 
Art. 3º A presente Portaria entrará em vigor na data de sua 
publicação, revogando-se asdisposições em contrário. 


GONZALO VECINA NETO 
REGULAMENTO TÉCNICO PARA A TERAPIA DE NUTRICAO PARENTERAL 
1. OBJETIVO: 
Este Regulamento Técnico fixa os requisitos mínimos exigidos para a 


Terapia de Nutrição 
Parenteral. 
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2. REFERÊNCIAS: 

2.1.ASSOCIACÁO BRASILEIRA DE NORMAS TÉCNICAS (Brasil). NBR 6493 
: emprego de 

cores para identificação de tabulação. [5.1] : ABNT, [1994]. 

2.2. ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE NORMAS TÉCNICAS (Brasil). NB 26 : si- 
nalização de 

segurança. [5.1]: ABNT. 

2.3 BOAS práticas para fabricação de produtos farmacéuticos. Brasilia: 
Ministério da Saúde, 

1994. 

2.4 BOECKH, H. Vestimentas e lavanderia : apostila. [5.1] : Sociedade 
Brasileira de Controle de 

Contaminação, 1996. 

2.5 BRASIL. Lei n? 8078, de 11 de setembro de 1990. Código de Defesa 
do Consumidor. Diário 

Oficial [da República Federativa do Brasil], Brasilia, v.128, n. 176, supl., 
p. 1, 12 set. 1990. 

2.6 BRASIL. Lei nº 9431, de 6 de janeiro de 1996. Dispõe sobre a obriga- 
toriedade do Programa 

de Controle de Infeccóes Hospitalares nos hospitais do Brasil. Diário 
Oficial [da Repüblica 

Federativa do Brasil], Brasilia, v.134, n. 4, p. 265, 1996. 

2.7 BRASIL. Ministério da Saúde. Portaria nº 1884, de 11 de novembro 
de 1994, Aprova normas 

para Projetos Técnicos de Estabelecimentos Assistenciais de Saüde. Di- 
апо Oficial da União [da 

República Federativa do Brasil], Brasilia, v.132, n. 237, p. 19523, 15 dez. 
1994. 

2.8 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Vigilância Sanitária. Por- 
taria nº 500, de 09 de 

outubro de 1997. Regulamento técnico de soluções parenterais de 
grande volume. Diário Oficial 

da União [da República Federativa do Brasil], Brasilia, v. 135, n^ 197, p. 
22996, 13 out. 1997. 

2.9 BRASIL. Ministério da Saúde, Secretaria de Vigilância Sanitária. Por- 
taria nº 16, de 06 de março de 1995, Determina cumprimento das diretri- 
zes do Guia de Boas práticas de fabricação para indústria farmacêutica e 
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o roteiro de inspeção. Diário Oficial da União [da República Federativa do 
Brasil], Brasília, v.133 , n. 47, p. 3176, 09 mar. 1995, 

2.10 Martins. D. P, et at; Recomendações para o preparo de misturas es- 
téreis. Comité de Farmácia da Sociedade Brasileira de Nutricáo Parenteral 
e Enteral. V. 15, nº 13, supl. 1, Jun/Agos/Set 1997. 

2.11 CYTRYNBAUM, Н. M. Relato prático da qualificação de uma área 
limpa : apostila. [5.1.]: Sociedade Brasileira de Controle de Contaminação, 
1997, 

2.12150 9000-2 : normas de gestão da qualidade e garantia da qualida- 
de : diretrizes gerais para a aplicação das normas ISO 9001, 9002 e 9003. 
[51]: [s.n.], 1994. 

2.13 150 9000-2 : sistemas de qualidade : modelo para garantia da qua- 
lidade em produção, instalação e serviços associados. [5.1]: [s.n], 1994. 

2.14 LAVAR as mãos. 1. reimp. Brasília : Ministério da Saúde, Centro de 
Documentação, 1989. 

(Série A: Normas e Manuais Técnicos). 


3. DEFINIÇÕES: 

Para efeito deste Regulamento Técnico são adotadas as seguintes de- 
finições; 

3.1. Empresas Prestadoras de Bens e/ou Serviços (EPBS): Organização 
capacitada, de acordo com a Legislação vigente, para oferecer bens e/ou 
serviços em Terapia Nutricional. 

3.2. Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional: grupo formal e 
obrigatoriamente constituído de, pelo menos um profissional médico, far- 
macéutico, enfermeiro, nutricionista, habilitados e com treinamento espe- 
cífico para a prática da TN. 

3.3. Farmácia: estabelecimento que atenda à legislação sanitária vigen- 
te (Federal, Estadual, Municipal), com instalações e equipamentos espe- 
cíficos para a preparação da Nutrição Parenteral, em área asséptica, aten- 
dendo ainda às exigências das Boas Práticas de Preparação de Nutrição 
Parenteral (BPPNP), conforme Anexo ll. 

3.4. Nutrição Parenteral (NP): solução ou emulsão, composta basica- 
mente de carboidratos, aminoácidos, lipídios, vitaminas e minerais, estéril 
e apirogênica, acondicionada em recipiente de vidro ou plástico, desti- 
nada à administração intravenosa em pacientes desnutridos ou não, em 
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manu- 
tenção dos tecidos, órgãos ou sistemas. 
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3.5. Produtos farmacêuticos: soluções parenterais de grande volume 
(SPGV) e soluções parenterais de pequeno volume (SPPV), empregadas 
como componentes para a manipulação da NP. 

3.6. Terapia de Nutrição Parenteral (TNP): conjunto de procedimentos 
terapéuticos para manutenção ou recuperação do estado nutricional do 
paciente por meio de NP. 

3.7. Terapia Nutricional (TN): conjunto de procedimentos terapéuticos 
para manutenção ou recuperação do estado nutricional do paciente por 
meio da Nutrição Parenteral e ou Enteral. 

3.8. Unidade Hospitalar (UH): estabelecimento de saúde destinado a 
prestar assistência à população na promoção da saúde e na recuperação 
e reabilitação de doentes. 


4. CONDIÇÕES GERAIS: 

4.1. A complexidade da TNP exige o comprometimento e a capacitação 
de uma equipe multiprofissional para garantia da sua eficácia e segurança 
para os pacientes. 

4.2. ATNP deve abranger, obrigatoriamente, as seguintes etapas: 

4.2.1. Indicação e prescrição médica. 

4.2.2. Preparação: avaliação farmacêutica, manipulação, controle de 
qualidade, conservação e transporte. 

4.2.3. Administração, 

4.2.4. Controle clínico e laboratorial. 

4.2.5. Avaliação final. 

4.3. Todas as etapas descritas no item anterior devem atender a proce- 
dimentos escritos específicos e serem devidamente registradas, eviden- 
ciando as ocorrências na execução dos procedimentos. 

4.4. As UH e as EPBS que queiram habilitar-se à prática da TNP devem 
contar com: 

4.4.1. Farmácia com licença de funcionamento concedida pelo órgão 
sanitário competente. 

4.4.2. Equipe de Terapia Nutricional constituido por uma equipe mul- 
tiprofissional de terapia nutricional (EMTN), formal e obrigatoriamente 
constituída de, pelo menos, um profissional de cada-categoria, que cum- 
pra efetivamente com treinamento específico para essa atividade, a saber: 
médico, farmacêutico, enfermeiro e nutricionista, com as respectivas atri- 
buições descritas no Anexo І. 
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4.4.3. As UHS e ЕРВ5, para exercerem as suas atividades especificas, de- 
vem cadastrar-se junto ao Orgão de Vigilância Sanitária Estadual, Munici- 
pal ou do Distrito Federal, conforme Anexo VI. 

NOTA: As UHS e EPBS que desenvolverem atividades de Terapia Nutri- 
cional estão sujeitas as inspeções sanitárias periódicas. 

4.5. As UH que não possuem as condições previstas no item anterior 
podem contratar os serviços de terceiros, devidamente licenciadas, para a 
operacionalização total ou parcial, da TNP devendo, nestes casos, formali- 
zar um contrato por escrito. 

NOTA 1: Os médicos nào participantes da equipe multiprofissional que 
queiram indicar, prescrever e acompanhar pacientes submetidos à TNP 
devem fazé-lo em consenso com uma equipe multiprofissional, conforme 
previsto no item 4.4.2. 

NOTA 2: А EPBS que somente exercer a atividade de preparação da NP 
fica dispensada de contar com a EMTN. 

4.6 As Farmácias só podem habilitar-se para a preparação da NP se pre- 
encherem os requisitos do item 4.11 e forem previamente inspecionadas. 

4.7 Ao médico, de acordo com as atribuições do Anexo |, compete: indi- 
car, prescrever e acompanhar os pacientes submetidos à ТМР, 

4.8 Ao farmacêutico, de acordo com as atribuições do Anexo |, compe- 
te: realizar todas as operações inerentes ao desenvolvimento, preparação 
(avaliação farmacêutica, manipulação, controle de qualidade, conserva- 
сао e transporte) da NP, atendendo às recomendações das BPPNP confor- 
me Anexo ll. 

4.9 Ao enfermeiro, de acordo com as atribuições do Anexo |, compete: 
administrar NP, observando as recomendações das BPANP, conforme Ane- 
xo IV. 

4.10 Ao nutricionista, de acordo com as atribuições do Anexo |, compe- 
te: avaliar o estado nutricional dos pacientes, suas necessidades e reque- 
rimentos, 

4.11 As farmácias devem possuir recursos humanos, infraestrutura fí- 
sica, equipamentos e procedimentos operacionais que atendam às reco- 
mendações das BPPNP conforme Anexo Il. 

4.12 É de responsabilidade da Administração da UH prever e prover 
os recursos humanos e materiais necessários à operacionalização da TNP. 

4.13 Acidentes na TNP estão sujeitos às disposições previstas no Códi- 
go de Defesa do Consumidor (Lei n.º 8078, de 11/09/1990) e, em especial, 
nos artigos 12 e 14 que tratam da responsabilidade pelo fato do produto 
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e do serviço, independentemente da responsabilidade criminal e admi- 
nistrativa. 

4.14 O descumprimento das recomendações deste Regulamento e 
seus anexos, sujeita os responsáveis às penalidades previstas na Legisla- 
ção Sanitária vigente, sem prejuízo da cível e criminal. 

415 O descumprimento das recomendações deste Regulamento e 
seus anexos, sujeita os responsáveis às penalidades previstas na Legisla- 
ção Sanitária vigente, sem prejuízo da cível e criminal. 


5. CONDIÇÕES ESPECÍFICAS: 

Na aplicação deste regulamento são adotadas as seguintes condições 
específicas: 

5.1. Indicação: 

5.1.1 O médico é o responsável pela indicação da NP. 

5.1.2. A indicação da TNP deve ser precedida da avaliação nutricional 
periódica do paciente. 

5.1.3. São candidatos à TNP os pacientes que não satisfazem suas ne- 
cessidades nutricionais pela via digestiva, considerando-se também seu 
estado clínico e qualidade de vida. 

5.2. Prescrição: 

5.2.1.0 médico é o responsável pela a prescrição da TNP. 

5.2.2. A prescrição da TNP deve contemplar o tipo e a quantidade dos 
nutrientes requeridos pelo paciente, de acordo com seu estado mórbido, 
estado nutricional e requerimentos nutricionais. 

5.2.3.A ТЫР deve atender a objetivos de curto e longo prazos. 

NOTA 1: Entende-se сото curto prazo a interrupção ou redução da 
progressão das doenças, a cicatrização das feridas, a passagem para nutri- 
ção por via digestiva e a melhora do estado de desnutrição. 

NOTA 2: Entende-se por longo prazo a manutenção do estado nutricional 
normal e a reabilitação o paciente em termos de recuperação física e social. 

5.3. Preparação: 

5.3.1 O farmacêutico é o responsável pela a preparação da NP. 

5.3.2 A preparação da NP que envolve a avaliação farmacêutica da 
prescrição, a manipulação, o controle de qualidade, a conservação e o 
transporte da NP exige a responsabilidade e a supervisão direta do farma- 
céutico, devendo ser realizada, obrigatoriamente, na farmácia habilitada 
para este fim e de acordo com as recomendações das BPPNP, conforme 
Anexo Il. 
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5.3.3 Os produtos farmacéuticos e correlatos adquiridos industrialmen- 
te para o preparo da NP, devem ser registrados no Ministério da Saüde e 
acompanhados do Certificado de Análise emitido pelo fabricante, garan- 
tindo a sua pureza fisico-quimica e microbiológica, bem como o atendi- 
mento às especificações estabelecidas. 

5.3.4 Os produtos farmacêuticos produzidos em farmácia de UH e/ou 
EPBS devem atender às Normas de Boas Práticas de Fabricação de Solu- 
ções Parenterais de Grande Volumes e/ou de Produtos Farmacéuticos. 

5.3.5 A avaliação farmacêutica da prescrição da NP quanto à sua ade- 
quação, concentração e compatibilidade físico-química de seus compo- 
nentes e dosagem de administração, deve ser realizada pelo farmacéu- 
tico antes do início da manipulação. Qualquer alteração na prescrição, 
que se fizer necessária, em função da avaliação farmacêutica, deve ser 
discutida com o médico da equipe que é o responsável por sua alteração 
formal. 

5.3.6 Os produtos farmacêuticos e correlatos para preparação da NP 
devem ser previamente tratados para garantir a sua assepsia externa e 
inspecionados visualmente quanto à presença de partículas. 

5.3.7 A manipulação da NP deve ser realizada em área classificada grau 
A ou B (classe 100), circundada por área grau B ou C (classe 10.000), de 
acordo com as Boas Práticas para Fabricação e Controle de Produtos Far- 
macéuticos. 

5.3.8 А manipulação da NP deve ser realizada com técnica asséptica, 
seguindo procedimentos escritos e validados. 

5.3.9 A formulação padronizada de NP deve ter estudos de estabilidade 
previamente realizados para definir seu prazo de validade. 

5.3.10 A formulação padronizada adicionada de qualquer outro pro- 
duto, por expressa prescrição médica, transforma-se em uma preparação 
extemporânea. 

5.3.11 ANP deve ser acondicionada em recipiente atóxico, apirogénico, 
compativel físicoquimicamente com a composição do seu conteúdo, con- 
forme estabelecido no anexo Ill. O recipiente deve manter a esterilidade 
e apirogenicidade do seu conteúdo durante a conservação, transporte e 
administração e ter registro no Ministério da Saúde, 

5.3.12 A NP deve ser rotulada com identificação clara do nome do pa- 
ciente, composição e demais informações Legais e especificas, conforme 
item 4.5.4.2. do Anexo Il para a segurança de sua utilização e garantia da 
possibilidade de seu rastreamento. 
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5.3.13 Após a manipulação, a NP deve ser submetida à inspeção visual 
para garantir a ausência de partículas, precipitações, separação de fases e 
alterações de cor, bem como deve ser verificada a clareza e a exatidão das 
informações do rótulo. 

5.3.14 De cada NP preparada devem ser reservadas amostras, conser- 
vadas sob refrigeração (2°С a 8°C), para avaliação microbiológica labora- 
torial e contraprova. 

5.3.15 As amostras para avaliação microbiológica laboratorial devem 
ser estatisticamente representativas de uma sessão de manipulação n + 1 
colhidas aleatoriamente no início e fim do processo de manipulação. 

5.3.16 As amostras para contraprova de cada NP preparada, devem ser 
conservadas sob refrigeração (2°С a BºC) durante 7 dias após o seu prazo 
de validade. 

NOTA: Somente são válidas, para fins de avaliação microbiológica, as 
NP nas suas embalagens originais invioladas ou suas correspondentes 
amostras. 

5.4 Conservação: 

5.4.1 Imediatamente após o preparo e durante todo e qualquer trans- 
porte a NP deve ser mantida sob refrigeração (2% a 89C), exceto nos casos 
de administração imediata. 

5.5 Transporte: 

5.5.1 O transporte da NP deve obedecer a critérios estabelecidos nas 
normas de BPPNP conforme Anexo Il. 

5.5.2 O farmacéutico é responsável pela manutenção da qualidade 
da NP até a sua entrega ao profissional responsável pela administração e 
deve orientar e treinar os funcionários que realizam o seu transporte. 

5.6 Administração: 

5.6.1 O Enfermeiro é responsável pela administração. 

5.6.2 A administração da NP deve ser executada de forma a garantir ao 
paciente uma terapia segura e que permita a máxima eficácia, em relação 
aos custos, utilizando materiais e técnicas padronizadas. 

5.6.3 A NP é inviolável até o final de sua administração, não podendo 
ser transferida para outro tipo de recipiente. 

5.6.4 O acesso venoso para infusão da NP deve ser estabelecido sob 
supervisão médica ou de enfermeiro, por meio de técnica padronizada e 
conforme protocolo previamente estabelecido. 

5.6.5 À utilização da via de acesso da NP deve ser exclusiva. À necessi- 
dade excepcional da sua utilização para administração de qualquer outra 
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solução injetável, só pode ser feita após aprovação formal da Equipe Mul- 
tiprofissional de Terapia Nutricional (EMTN). 

5.7 Controle Clínico e Laboratorial: 

5.7.1 О paciente submetido à TNP deve ser controlado quanto à eficá- 
cia do tratamento, efeitos adversos e modificações clínicas que possam 
influir na qualidade da TN. 

5.7.2 O controle do paciente em TNP deve contemplar: ingressos de 
nutrientes, tratamentos farmacológicos concomitantes, sinais de intole- 
гапсіа à МР, alterações antropométricas, bioquímicas, hematológicas e 
hemodinámicas, assim como modificações em órgãos e sistemas cujas 
funcóes devem ser verificadas periodicamente. 

5.7.3 Qualquer alteração encontrada nas funções dos principais órgãos 
e as consequentes alterações na formulação ou via de acesso da NP de- 
vem constar na história clínica do paciente. 

5.8 Avaliação Final: 

5.8.1 Antes da interrupção/suspensão da TNP o paciente deve ser ava- 
liado em relação à: 

a. capacidade de atender às suas necessidades nutricionais por via di- 
gestiva. 

b. presença de complicações que ponham o paciente em risco de vida. 

c. possibilidade de alcançar os objetivos propostos, conforme normas 
médicas e legais. 


5.9 Documentação Normativa e Registros: 

5.9.1 Os documentos normativos e os requisitos inerentes à TNP são 
de propriedade exclusiva da UH e/ou EPBS, cabendo à fiscalização a sua 
avaliação (in loco), durante a inspeção sanitária. 

5.9.2 Em caso de investigação por denúncias, irregularidades ou aci- 
dentes ocorridos com a TNP a fiscalização sanitária tem o direito de solici- 
tar cópia dos documentos e registros necessários à elucidação do proble- 
ma em questão. 

5.10 Inspeções: 

5.10.1 As UH e as EPBS estão sujeitas a inspeções sanitárias para veri- 
ficacáo do padrão de qualidade do Serviço de TN, com base no Anexo |, 
bem como o grau de atendimento às BPPNP (Anexo 11) e BPANP (Anexo 
IV). 

5.10.2 As inspeções sanitárias devem ser realizadas com base nos Ro- 
teiros de Inspeção do Anexo V. 
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5.10.3 Os critérios para a avaliação do cumprimento dos itens do Ro- 
teiro de Inspeção, visando a qualidade e segurança da NP, baseiam-se no 
risco potencial inerente a cada item. 

5.10.4 Considera-se IMPRESCINDÍVEL (I) aquele item que pode influir 
em grau crítico na qualidade e segurança da NP. 

5.10.5 Considera-se NECESSÁRIO (N) aquele item que pode influir em 
grau menos crítico na qualidade e segurança da NP. 

5.10.6 Considera-se RECOMENDÁVEL (В) aquele item que pode influir 
em grau nào crítico na qualidade e segurança da NP. 

5.10.7 Considera-se item INFORMATIVO (IMF) aquele que oferece sub- 
sídios para melhor interpretação dos demais itens, sem afetar a qualidade 
e a segurança da NP. 

5.10.8 O item N não cumprido após a inspeção passa a ser tratado au- 
tomaticamente como | na inspeção subsequente. 

5.10.9 O item R não cumprido após a inspeção passa a ser tratado au- 
tomaticamente como N na inspeção subsequente, mas nunca passa a |. 

5.10.10 Os itens 1, М e R devem ser respondidos com SIM ou NÃO. 

5.10.11 São passíveis de sanções aplicadas pelo órgão de Vigilância Sa- 
nitária competente, as infrações que derivam do não cumprimento dos 
itens qualificados como | e N nos Roteiros de Inspeção, constantes do 
Anexo V deste Regulamento, sem prejuízo das ações legais que possam 
corresponder em cada caso. 

5.10.12 O não cumprimento de um item |, dos Roteiros de Inspeção, 
acarreta a suspensão imediata da atividade afetada até o seu cumprimen- 
to integral. 

5.10.13 Verificado o não cumprimento de itens N, dos Roteiros de Ins- 
peção, deve ser estabelecido um prazo para adequação, de acordo com a 
complexidade das ações corretivas que se fizerem necessárias. 

5.10.14 Verificado à não cumprimento de itens R, dos Roteiros de Ins- 
peção, o estabelecimento deve ser orientado com vistas à sua adequação. 

5.11 Índice dos Anexos: 

Anexo | - Atribuições da Equipe Multiprofissional de Terapia Nutricional 
(EMTN) 

Anexo 11 - Boas Práticas de Preparação de Nutrição Parenteral (BPPNP) 

Anexo III - Recipientes para Nutrição Parenteral 

Anexo IV - Boas Práticas de Administração da Nutrição Parenteral 
(BPANP) 

Anexo V - Roteiros de Inspeção 
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A - Identificação da Empresa e Inspeção das Atividades da EMTN 

B - Farmácia de Preparação de Nutrição Parenteral 

C - Administração de Nutrição Parenteral - Anexo VI - Ficha Cadastral 
das UH e EPBS para a prática da TN. 


ANEXO | 
ATRIBUIÇÕES DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE TERAPIA 
NUTRICIONAL 
(EMTN) PARA NUTRIÇÃO PARENTERAL 


1. Objetivo: 
Esta recomendação estabelece as atribuições da EMTN, especialmente 
para a prática da TNP. 


2. CONSIDERAÇÕES GERAIS: 

2.1 Para a execução, supervisão e a avaliação permanente em todas 
as etapas da TNP, é condição formal e obrigatória a constituição de uma 
equipe multiprofissional. 

2.2 Por se tratar de procedimento realizado em pacientes sob cuidados 
especiais, e para garantir a vigilância constante do seu estado nutricional, 
a EMTN para NP, deve ser constituida de pelo menos 01(um) profissional 
de cada categoria , com treinamento especifico para esta atividade, a sa- 
ber: médico, farmacéutico, enfermeiro e nutricionista. 

2.3 A EMTN deve ter um Coordenador Técnico-Administrativo e um Co- 
ordenador Clinico, ambos integrantes da equipe e escolhidos pelos seus 
componentes. 

2.3.1 O Coordenador Técnico-Administrativo deve, preferencialmente, 
possuir titulo de especialista reconhecido na área de Terapia Nutricional. 

2.3.2 O Coordenador Clínico deve ser médico e preencher, pelo menos 
um dos critérios abaixo relacionados: 

2.3.2.1 Ser especialista em Terapia Nutricional, com título reconhecido. 

2.3.2.2. Possuir Mestrado, Doutorado ou Livre Docéncia em área rela- 
cionada com a Terapia Nutricional. 


NOTA 1: О Coordenador Clinico pode ocupar, concomitantemente, a 
Coordenação Técnica Administrativa desde que consensuado pela equipe. 
NOTA 2: As UH e EPBS situadas em regiões carentes de profissionais 
qualificados para exercer a função de Coordenador Clínico, de acordo com 
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os critérios do item 2.3, tém o prazo de até 2 anos, a partir da data de pu- 
blicação desta Portaria, para regularizar esta situação. 


3. ATRIBUIÇÕES GERAIS DA EQUIPE MULTIPROFISSIONAL DE TN 

3.1. Criar mecanismos para que se desenvolvam as etapas de triagem 
e vigilância nutricional, em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar 

3.2. Atender às solicitações de avaliação do estado nutricional do pa- 
ciente, indicando, acompanhando e modificando a TN, quando necessá- 
rio, e em comum acordo com o médico responsável pelo paciente, até que 
sejam atingidos os critérios de reabilitação nutricional preestabelecidos 

3.3 Assegurar condições adequadas de indicação, prescrição, prepa- 
ração, conservação, transporte e administração, controle clínico e labora- 
torial e avaliação final, da TNP, visando obter os benefícios máximos do 
procedimento e evitar riscos. 

3.4 Capacitar os profissionais envolvidos, direta ou indiretamente, com 
a aplicação do procedimento, por meio de programas de educação conti- 
nuada, devidamente registrados. 

3.5 Documentar todos os resultados do controle e da avaliação da TNP 
visando a garantia de sua qualidade. 

3.6 Estabelecer auditorias periódicas a serem realizadas por um dos 
membros da equipe multiprofissional, para verificar o cumprimento e o 
registro dos controles e avaliação da TNP. 

3.7 Analisar o custo e o benefício no processo de decisão que envolve 
a indicação, a manutenção ou a suspensão da TNP. 

3.8 Desenvolver, rever e atualizar regularmente as diretrizes e procedi- 
mentos relativos aos pacientes e aos aspectos operacionais da TNP. 


4. ATRIBUIÇÕES DO COORDENADOR TÉCNICO-ADMINISTRATIVO 

Compete ao Coordenador Técnico-Administrativo: 

4.1 Assegurar condições para o cumprimento das atribuições gerais da 
equipe e dos profissionais da mesma, visando prioritariamente a qualida- 
de e efetividade da TNP. 

4.2 Representar a equipe em assuntos relacionados com as atividades 
da EMTN. 

4.3 Promover e incentivar programas de educação continuada, para to- 
dos os profissionais envolvidos na TN, devidamente registrados. 

4.4 Padronizar indicadores de qualidade para a TNP, para aplicação pela 
EMTN. 
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4,5 Gerenciar aspectos técnico-administrativos das atividades da TNP. 


5. ATRIBUICOES DO COORDENADOR CLÍNICO: 

Compete ao Coordenador Clínico: 

5.1. Estabelecer protocolos de avaliação, indicação, prescrição e acom- 
panhamento da TNP 

5.2. Zelar pelo cumprimento das diretrizes de qualidade estabelecidas 
nas BPPNP e ВРАМР. 

5.3. Assegurar a atualização dos conhecimentos técnico-científicos re- 
lacionados com a TNP e sua aplicação. 

5.4. Garantir que a qualidade dos procedimentos da TNP prevaleça so- 
bre quaisquer outros aspectos. 


6. ATRIBUIÇÕES DOS PROFISSIONAIS MÉDICOS: 

6.1 Indicar e prescrever a TNP. 

6.2 Estabelecer o acesso intravenoso central, para a administração da 
NP e proceder o acesso intravenoso central, assegurando sua correta lo- 
calização. 

6.3 Orientar o paciente, os familiares ou o responsável legal, quanto 
aos riscos e benefícios do procedimento. 

6.4 Participar do desenvolvimento técnico-científico relacionado ао 
procedimento. 

Garantir os registros da evolução e dos procedimentos médicos. 


7. ATRIBUIÇÕES DOS PROFISSIONAIS FARMACÊUTICOS: 

7.1. Selecionar, adquirir, armazenar e distribuir, criteriosamente, os pro- 
dutos necessários ao preparo da NF. 

7.2. Qualificar fornecedores e assegurar que a entrega dos produtos 
seja acompanhada de certificado de análise emitido pelo fabricante. 

7.3. Avaliar a formulação da prescrição médica quanto a sua adequa- 
ção, concentração e compatibilidade físico-quimica dos seus componen- 
tes e dosagem de administração. 

7.4. Utilizar técnicas preestabelecidas de preparação da Nutrição Pa- 
renteral que assegurem: compatibilidade físico-química, esterilidade, api- 
rogenicidade e ausência de partículas 

7.5. Determinar o prazo de validade para cada Nutrição Parenteral pa- 
dronizada, com base em critérios rígidos de controle de qualidade. 
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7.6. Assegurar que os rótulos da Nutrição Parenteral apresentem, de 
maneira clara e precisa, todos os dizeres exigidos no item 4.5.4.2. 
7.7. Assegurar a correta amostragem da Nutrição Parenteral preparada 
para analise microbiológica e para o arquivo de referência. 
7.8. Atender aos requisitos técnicos de manipulação da Nutrição Pa- 
renteral. 
7.9. Participar de estudos para o desenvolvimento de novas formula- 
ções para Nutrição Parenteral 
7.10. Participar de estudos de farmacovigilância com base em analise 
de reações adversas e interações droga-nutrientes e nutriente-nutriente, 
a partir do perfil farmacoterapéutico registrado. 
7.11. Organizar e operacionalizar as áreas e atividades da farmácia. 
7.12. Participar, promover e registrar as atividades de treinamento ope- 
racional e de educação continuada, garantindo a atualização dos seus co- 
laboradores, bem como para todos os profissionais envolvidos na prepa- 
ração da NP. 
7.13. Fazer o registro, que pode ser informatizado, onde conste no mi- 
nimo: 
a. data e hora de preparação da МР. 
b. nome completo do paciente e número de registro quando houver. 
c. número sequencial da prescrição medica 
d. número de doses preparadas por prescrição 
e. Identificação (nome e registro) do médico e do manipulador 


7.14. Desenvolver e atualizar regularmente as diretrizes e procedimen- 
tos relativos aos aspectos operacionais da preparação da NP. 

7.15. Supervisionar e promover auto-inspeção nas rotinas operacionais 
da preparação da NP. 


8. ATRIBUIÇÕES DOS PROFISSIONAIS ENFERMEIROS: 

Compete ao profissional enfermeiro: 

8.1. Orientar o paciente, a família ou o responsável legal, quanto à uti- 
lização e controle da TN 

8.2. Preparar o paciente, o material e o local para a inserção do cateter 
intravenoso. 

8.3. Prescrever os cuidados de enfermagem na TN. 
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8.4. Proceder ou assegurar a punção venosa periférica, incluindo a in- 
serção periférica central (PICC) 

8.5. Assegurar a manutenção das vias de administração. 

8.6. Receber à Nutrição Parenteral da Farmácia e assegurar a sua con- 
servação até a sua completa administração. 

8.7. Proceder a inspeção visual da Nutrição Parenteral antes de sua ad- 
ministração. 

8.8. Avaliar e assegurar a instalação da Nutrição Parenteral observan- 
do as informações contidas no rótulo, confrontando-as com a prescrição 

8.9. Avaliar e assegurar à administração da Nutrição Parenteral, obser- 
vando os princípios de assepsia. 

8.10. Assegurar a infusão do volume prescrito, através do controle rigo- 
roso do gotejamento, de preferência com uso de bomba de infusão. 

8.11. Detectar, registrar e comunicar à EMTN e ou o médico responsável 
pelo paciente as intercorrencias de qualquer ordem técnica e/ou adminis- 
trativa. 

8.12. Garantir o registro claro e preciso de informações relacionadas 
à administração e à evolução do paciente, quanto ao: peso, sinais vitais, 
balanço hídrico, glicosuria e glicemia, entre outros. 

8.13. Efetuar e/ou supervisionar a troca do curativo do catéter venoso, 
com base em procedimentos preestabelecidos. 

8.14. Participar e promover atividades de treinamento operacional e 
de educação continuada, garantindo a atualização de seus colaboradores. 

8.15. Elaborar, padronizar procedimentos de enfermagem relaciona- 
dos a TN. 

8.16. Zelar pelo perfeito funcionamento das bombas de infusão. 

8.17. Assegurar que qualquer outra droga e /ou nutriente prescritos, 
não sejam infundidos na mesma via de administração da Nutrição Paren- 
teral, sem a autorização formal da EMTN. 


9. ATRIBUIÇÕES DOS PROFISSIONAIS NUTRICIONISTAS: 

9.1. Avaliar os indicadores nutricionais subjetivos e objetivos, com base 
em protocolo preestabelecido, de forma a identificar o risco ou a deficién- 
cia nutricional e a evolução de cada paciente, até a alta nutricional estabe- 
lecida pela EMTN. 

9.2. Avaliar qualitativa e quantitativamente as necessidades de nutrien- 
tes baseadas na avaliação do estado nutricional do paciente. 
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9.3. Acompanhar a evolução nutricional dos pacientes em TN, indepen- 
dente da via de administração. 

9.4. Garantir o registro, claro e preciso, de informações relacionadas à 
evolução nutricional do paciente. 

9.5. Participar e promover atividades de treinamento operacional e de 
educação continuada, garantindo a atualização dos seus colaboradores. 


ANEXO Il 
BOAS PRÁTICAS DE PREPARAÇÃO DE NUTRIÇÃO PARENTERAL 
- BPPNP 


1. OBJETIVO 

Este regulamento fixa os procedimentos de boas práticas que devem 
ser observados na preparação (avaliação farmacêutica, manipulação, con- 
trole de qualidade, conservação e transporte) da NP. 


2. DEFINIÇÕES 

Para efeito deste regulamento são adotadas as seguintes definições: 

2.1. Área de dispensação: Área de atendimento ao usuário, destinada 
especificamente a receber, avaliar e dispensar a prescrição médica. 

2.2. Conservação: Manutenção em condições higiênicas e sob refrige- 
ração controlada a temperatura de 2º C à 8° С da NP, assegurando sua 
estabilidade físico-quimica e pureza microbiológica. 

2.3. Controle de Qualidade: Conjunto de operações (programação, co- 
ordenação e execução) com o objetivo de verificar a conformidade dos 
produtos farmacéuticos, correlatos, materiais de embalagem e nutrição 
parenteral com as especificações estabelecidas. 

2.4. Emulsão: Formulação farmacêutica que contém substâncias gor- 
durosas em suspensão no meio aquoso, em perfeito equilibrio, estéril e 
apirogênica. 

2.5. Formulação Padronizada: Toda formulação para Nutrição Parente- 
ral, sob prescrição médica, cujos componentes são previamente estabele- 
cidos, com estudos de estabilidade realizados e prazo de validade defini- 
do, podendo ser empregado para diversos pacientes. 

2.6. Manipulação: Mistura de produtos farmacêuticos para uso paren- 
teral, realizado em condições assépticas, atendendo à prescrição médica. 

2.7. Material de Embalagem: Recipientes, rótulos e caixas para acondi- 
cionamento da NP. 
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2.8. Nutrição Parenteral (NP): Solução ou emulsão, composta basica- 
mente de carboidratos, aminoácidos, lipídios, vitaminas e minerais, estéril 
e apirogénica, acondicionada em recipiente de vidro ou plástico, desti- 
nada à administração intravenosa em pacientes desnutridos ou nào, em 
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a síntese ou manu- 
tencao dos tecidos, órgaos ou sistemas. 

2.9. Preparação: Conjunto de atividades que abrange a avaliação far- 
macéutica, manipulação, controle de qualidade, conservação e transporte 
da Nutrição Parenteral. 

2.10. Preparação Ехїетрогапеа: Toda Nutrição Parenteral para inicio 
de uso em até 24 h após sua preparação, sob prescrição médica, com for- 
mulação individualizada. 

2.11. Procedimento Asséptico: Operação realizada com a finalidade de 
preparar Nutrição Parenteral com a garantia da sua esterilidade. 

2.12. Recipiente: Embalagem primária destinada ao acondicionamento 
da Nutrição Parenteral, de vidro ou plástico, que atendam aos requisitos 
estabelecidos no anexo III. 

2.13. Sessao de Manipulacao: tempo decorrido para uma ou mais ma- 
nipulações da Nutrição Parenteral, sob as mesmas condições de trabalho, 
por um mesmo manipulador, sem qualquer interrupção do processo. 

2.14. Solução: Formulação farmacéutica aquosa que contém carboidra- 
tos, aminoácidos, vitaminas e minerais, estéril e apirogênica. 

2.15. Terapia de Nutrição Parenteral (TNP): Conjunto de procedimentos 
terapéuticos para manutenção ou recuperação do estado nutricional do 
paciente por meio de nutrição parenteral. 
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4. CONSIDERACOES GERAIS 

As Boas Práticas de Preparação da Nutrição Parenteral (BPPNP) estabe- 
lecem as orientações gerais para aplicação nas operações de preparação 
(avaliação farmacêutica, manipulação, controle de qualidade, conserva- 
ção e transporte) das NP bem como os critérios para aquisição de produ- 
tos farmacéuticos, correlatos e materiais de embalagem. 
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É indispensável a efetiva inspecáo durante todo o processo de prepa- 
ração das NP, de modo a garantir ao paciente a qualidade do produto a ser 
administrado. 

4.1. Organizacao e Pessoal 

4.1.1. Estrutura Organizacional 

4.1.1.1 Toda farmácia deve ter um organograma que demonstre pos- 
suir estrutura organizacional e de pessoal suficiente para garantir que a 
NP por ela preparada esteja de acordo com os requisitos deste Regula- 
mento. 

4.1.1.2 Toda farmácia deve contar com pessoal qualificado e em quanti- 
dade suficiente para o desempenho de todas as tarefas pré-estabelecidas, 
para que todas as operações sejam executadas corretamente. 

4.1.2 Responsabilidade 

4.1.2.1 As atribuições e responsabilidades individuais devem estar for- 
malmente descritas e perfeitamente compreendidas pelos envolvidos 
que devem possuir autoridade suficiente para desempenhaá-las. 

4.1.2.2 O farmacéutico é o responsável pela supervisão da preparação 
da NP, e deve possuir conhecimentos científicos e experiência prática na 
atividade. 

4.1.2.3 Compete ao farmacêutico: 

a. garantir a aquisição de produtos farmacêuticos, correlatos e mate- 
riais de embalagem com qualidade assegurada. 

b. manipular a NP de acordo com a prescrição médica e os procedimen- 
tos adequados para que seja obtida a qualidade exigida. 

c. aprovar os procedimentos relativos as operações de preparação e ga- 
rantir a implementação dos mesmos. 

d. garantir que a validação do processo e a calibração dos equipamen- 
tos sejam executadas e registradas e que os relatórios sejam coloca- 
dos à disposição. 

e. garantir que seja realizado treinamento inicial e contínuo dos funcio- 
nários e que os mesmos sejam adaptados conforme as necessidades. 

f. garantir que somente as pessoas autorizadas e devidamente para- 
mentadas entrem nas áreas de manipulação. 


4.1.2.4. Na aplicação de BPPNP é recomendável não haver sobreposi- 


ção nas responsabilidades do pessoal. 
4.1.3 Treinamento 
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4.1.3.1 Deve haver um programa de treinamento , com os respectivos 
registros, para todo o pessoal envolvido nas atividades que podem afetar 
a qualidade da NP preparação, limpeza e manutenção). 

4.1.3.2 Os funcionários devem receber treinamento inicial e continuo, 
inclusive instruções de higiene relevantes às suas atividades, além de mo- 
tivação para a manutenção dos padrões de qualidade. 

4.1.3.3 Todo pessoal deve conhecer os princípios das BPPNP. 

4.1.3.4 Visitantes e pessoas não treinadas não devem ter acesso às áreas 
de manipulação. Sendo necessário, essas pessoas devem ser antecipada- 
mente informadas sobre a conduta, higiene pessoal e uso de vestimentas 
protetoras e devem ser acompanhadas por pessoal autorizado, 

4.1.4 Saúde, Higiene e Conduta. 

4.1.4.1 A admissão dos funcionários deve ser precedida de exames mé- 
dicos, sendo obrigatória a realização de avaliações médicas periódicas dos 
funcionários diretamente envolvidos na manipulação da NP, atendendo 
à NR n.º 7 - MT - Programa de Controle Médico de Saúde Ocupacional - 
PCMSO. 

4.1.4.2 Os profissionais que fazem a inspeção visual devem ser subme- 
tidas a exame oftalmológico periódico. 

4.1.4.3 Em caso de suspeita ou confirmação de enfermidade ou lesão 
exposta, o profissional deve ser afastado temporária ou definitivamente 
de suas atividades, obedecendo a legislação especifica. 

4.1.4.4 O acesso de pessoas às áreas de preparação da NP deve ser res- 
trito aos funcionários diretamente envolvidos. 

414.5 Os manipuladores de NP devem atender a um alto nivel de 
higiene e particularmente devem ser instruídos a lavar corretamente as 
mãos e antebraços, com escovações das unhas, utilizando anti-séptico pa- 
dronizado, antes de entrar na área de manipulação. 

4.1.4.6 Todos os funcionários devem ser orientados quanto às práticas 
de higiene pessoal. 

4.1.4.7 Na área de manipulação não deve ser permitido o uso de cosmé- 
ticos, jóias e relógios de pulso, a fim de evitar contaminação por partículas. 

4.1.4.8 Não é permitido conversar, fumar, comer, beber, mascar ou 
manter plantas, alimentos, bebidas, fumo e medicamentos pessoais nas 
áreas de manipulação. 

4.1.4.9 Todos os funcionários devem ser instruídos e incentivados a 
reportar aos seus superiores imediatos quaisquer condições relativas ao 
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ambiente, equipamento ou pessoal que considerem prejudiciais à quali- 
dade da NP. 

4.1.4.10 Os procedimentos de higiene pessoal e a utilização de roupas 
protetoras devem ser exigidos a todas as pessoas para entrarem na área 
de manipulação, sejam elas funcionários, visitantes, administradores e ins- 
petores. 

4.1.4.11 Qualquer pessoa que evidencie condição inadequada de hi- 
giene ou vestuário, que possa prejudicar a qualidade da NP deve ser afas- 
tada de sua atividade até que tal condição seja corrigida. 

4.1.4.12 Vestuário 

4.1.5.13 A colocação dos uniformes e calçados, bem como a higiene 
preparatória para entrada nas áreas limpas devem ser realizadas em áreas 
especificamente designadas para vestiário e seguir procedimento reco- 
mendado para evitar contaminação. 

4,1.5.14 Os uniformes e calçados utilizados nas áreas limpas devem co- 
brir completamente o corpo, constituindo barreira à liberação de partícu- 
las (respiração, tosse, espirro, suor, pele, cabelo e cosméticos). 

4.1.5.15 O tecido dos uniformes utilizados nas áreas limpas nào deve li- 
berar partículas ou fibras e deve proteger quanto à liberação de partículas 
naturais do corpo. 

4.1.5.16 Os funcionários envolvidos na preparação da NP devem estar 
adequadamente uniformizados para assegurar a proteção do produto 
contra contaminação e os uniformes devem ser trocados a cada sessão 
para garantir a higiene apropriada. 

4.1.5.17 O uniforme usado na área limpa, inclusive máscaras e luvas, 
deve ser esterilizado e substituído a cada sessão de trabalho. 

4.1.5.18 Os uniformes reutilizáveis devem ser quardados separados, em 
ambientes fechados, até que sejam apropriadamente lavados, desinfeta- 
dos e/ou esterilizados. 

4.1.5.19 О processo de lavagem e esterilização dos uniformes deve ser 
validado e sequir procedimentos escritos, que nào danifiquem as fibras do 
tecido e evitem a contaminação adicional de substâncias que possam se 
espalhar posteriormente. 

4.1.5.20 Infra-estrutura física 

Para preparação de Nutrição Parenteral, a farmácia deve atender aos 
requisitos quanto à estrutura deste Regulamento Técnico, e estar em con- 
formidade com os critérios de circulações internas e externas, de instala- 


LEGISLAÇÃO FARMACÉUTICA 


a— Á" 


ções prediais ordinárias e especiais, de condições ambientais de conforto 
e de segurança. 

4.2.1 Características Gerais 

4.2.1.1 A farmácia destinada à preparação de NP deve ser localizada, 
projetada e construída de forma a se adequar às operações desenvolvidas 
e de assegurar a qualidade das preparações, possuindo, no mínimo os se- 
quintes ambientes: 

4.2.1.1.1 Área de manipulação 

4.2.1.1.2 Sala de limpeza e higienização dos produtos farmacéuticos e 
correlatos 

4.2.1.1.3 Sala de manipulação 

4.2.1.1.4 Vestiários 

4.2.1.1.5 Área de armazenamento 

4.2.1.1.6 Área de dispensação 

4.2.1.2 Os ambientes devem ser protegidos contra a entrada de aves, 
animais, insetos, roedores e poeiras. 

4.2.1.3 Os ambientes devem possuir superfícies internas(pisos, paredes 
e teto) lisas, sem rachaduras, resistentes aos saneantes, que não despren- 
dam partículas e serem facilmente laváveis. 

4.2.1.4 As áreas e instalações devem ser adequadas e suficientes ao 
desenvolvimento das operações, dispondo de todos os equipamentos e 
materiais de forma organizada e racional, objetivando evitar os riscos de 
contaminação, misturas de componentes e garantir a sequência das ope- 
rações. 

4.2.1.5 Os ralos devem ser sifonados e fechados. 

Nota: Nas áreas de manipulação, limpeza e higienização é vedada a 
existência de ralos. 

4.2.1.6 Os ambientes devem ser limpos e, quando apropriado, desinfe- 
tados conforme procedimentos escritos e detalhados. 

4.2.1.7 A iluminação e ventilação devem ser suficientes para que a tem- 
peratura e a umidade relativa nào deteriorem os produtos farmacéuticos 
e correlatos, bem como a precisão e funcionamento dos equipamentos. 

4.2.1.8 Os vestiários, lavatórios e os sanitários devem ser de fácil acesso 
e suficientes para o número de funcionários. Os sanitários não devem ter 
comunicação direta com as áreas de manipulação e armazenamento. 

4.2.1.9 As salas de descanso e refeitório devem ser separadas dos de- 
mais ambientes. 
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4.2.2 Condições Especificas. 

4.2.2.1 As áreas de manipulação de NP deve ter dimensões que facili- 
tem ao máximo a limpeza, a manutenção e as operações. 

4.2.2.2 As operações de manipulação devem ser realizadas em áreas 
definidas especificamente para: 

a. limpeza e higienização dos produtos farmacêuticos, correlatos e ma- 
teriais de embalagem utilizados na manipulação da NP, em área con- 
trolada grau D (classe 100.000). 

b. manipulação da NP em área limpa grau A ou B (classe 100) ou sob 
fluxo laminar, circundada por grau C (classe 10.000). 


4.2.2.3 vestiário para troca de uniformes, conforme item 4.2.5. 

4.2.2.4 Nas áreas de manipulação todas as superfícies devem ser reves- 
tidas de material resistente aos agentes sanitizantes, lisas e impermeáveis 
para evitar acümulo de partículas e microorganismos, possuindo cantos 
arredondados. 

4.2.2.5 Nas áreas de manipulação, não devem ser usadas portas corre- 
dicas e as portas devem ser projetadas de modo a evitar superfícies que 
não possam ser limpas. 

4.2.2.6 Os tetos rebaixados devem ser selados para evitar contamina- 
ção proveniente de espaço acima dos mesmos. 

4.2.2.7 As tubulações devem ser embutidas nas paredes nas áreas de 
manipulação e limpeza e higienização. 

4.2.2.8 As instalações de água potável devem ser construídas de mate- 
riais adequados e impermeáveis, para evitar infiltração e facilitar a limpeza 
e inspeção periódicas. 

4.2.2.9 As instalações e reservatórios de água potável devem ser de- 
vidamente protegidas para evitar contaminações por microorganismos, 
insetos ou aves. 

4.2.3 Condições específicas da área de Limpeza e Higienização dos pro- 
dutos farmacêuticos e correlatos. 

4.2.3.1 Esta área deve ser contigua à área de manipulação da NP, e dota- 
da de passagem de dupla porta para a entrada de produtos farmacéuticos, 
correlatos e recipientes para envasamento , em condições de segurança, 

4.2.3.2 Deve dispor de meios e equipamentos para a limpeza prévia e 
inspeção dos produtos farmacéuticos e correlatos, antes da sua entrada 
na área de manipulação, 
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4.2.4 Sala de Manipulação 

4.2.4.1 A sala destinada à manipulação de NP deve ser independente 
e exclusiva, dotada de filtros de ar para retencào de partículas e micro- 
organismos, garantindo os graus recomendados (área limpa grau A ou B 
- classe 100 ou sob fluxo laminar em área grau C - classe 10.000) e possuir 
pressão positiva. 

4.2.4.2 A entrada na área de manipulação deve ser feita exclusivamente 
através de ante-câmara (vestiário de barreira). 

4.2.4.3 Todas as superfícies da área de manipulação devem ser reves- 
tidas de material resistente aos agentes sanitizantes, serem lisas e imper- 
meáveis, possuindo cantos arredondados. 

4.2.4.4 Sistematicamente deve-se proceder ao controle do nível de 
contaminação ambiental do ar, seguindo procedimento escrito e com re- 
gistros dos resultados. 

4.2.5 Vestiários (antecâmaras) 

4.2.5.1 Os vestiários devem ser sob a forma de câmaras fechadas, prefe- 
rencialmente com dois ambientes para mudança de roupa. 

4.2.5.2 Devem ser ventilados, com ar filtrado com pressão inferior à da 
área de manipulação e superior à área externa. As portas das câmaras de- 
vem possuir um sistema de travas e de alerta visual e/ou auditivo para 
evitar a sua abertura simultânea. 

4.2.5.3 Lavatórios devem possuir torneiras ou comandos do tipo que 
dispensem o contato das mãos para o fechamento da água. Junto ao lava- 
tório deve existir provisão de sabão líquido ou anti-séptico e recurso para 
secagem das mãos. 

4.2.6 Área de Armazenamento 

4.2.6.1 À área de armazenamento deve ter capacidade suficiente para 
assegurar a estocagem ordenada das diversas categorias de produtos far- 
macéuticos, correlatos e materiais de embalagem. 

4.2.6.2 Quando são exigidas condições especiais de armazenamento, 
quanto à temperatura e umidade, tais condições devem ser providencia- 
das e monitoradas sistematicamente, mantendo-se os seus registros. 

4.2.6.3 Deve ser providenciada área segregada para estocagem de pro- 
dutos farmacéuticos, correlatos, materiais de embalagem e NP reprova- 
dos, recolhidos ou devolvidos. 

4.2.6.4 À conservação da NP pronta para transporte deve atender às 
condições estabelecidas no item 4.5.5 - Conservação e transporte - e ter 
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assegurada as condições exigidas mediante verificações e monitoração, 
devidamente registradas. 

4.2.6.5 A área de armazenamento de produtos farmacêuticos, correla- 
tos e materiais de embalagem em quarentena deve ser devidamente de- 
marcada e com acesso restrito às pessoas autorizadas. 

4.2.7 Área de Dispensação 

4.2.7.1 Deve permitir a correta dispensação da NP, conforme as exigén- 
cias do sistema adotado. 

4.2.7.2 Deve ter espaço e condições suficientes para as atividades de 
inspeção final e acondicionamento da NP para transporte. 

4.2.7.3 Não havendo área específica, a avaliação da prescrição médi- 
ca pode ser realizada nesta área, desde que apresente uma organização 
compatível com as atividades realizadas. 

4.3 Equipamentos e Mobiliários 

4.3.1 Localização e instalação dos equipamentos 

4.3.1.1 Os equipamentos devem ser localizados, projetados, instalados, 
adaptados e mantidos de forma a estarem adequados às operações a se- 
rem realizadas. 

4.3.1.2 À estrutura dos equipamentos deve visar a minimização dos ris- 
cos de erro e permitir que os mesmos sejam efetivamente limpos e assim 
mantidos para que seja evitada a contaminação cruzada, o acúmulo de 
poeiras e sujeira e, de modo geral, qualquer efeito adverso sobre a quali- 
dade da NP. 

4.3.1.3 Os equipamentos utilizados na manipulação devem estar insta- 
lados de forma que, periodicamente, possam ser fácil e totalmente limpos. 

4.3.1.4 A utilização de qualquer equipamento, como auxiliar do proce- 
dimento de manipulação, somente é permitido na área de manipulação 
se a área for validada com o equipamento em funcionamento, 

4.3.1.5 As tubulações devem ser claramente identificadas, conforme 
norma específica. 

4.3.1.6 Os instrumentos e os equipamentos do laboratório de controle 
devem ser adequados aos procedimentos de teste e análise adotados. 

4.3.1.7 Os equipamentos de lavagem e limpeza devem ser escolhidos e 
utilizados de forma que não constituam fontes de contaminação. 

4.3.2 Calibração e Verificação dos Equipamentos 

4.3.2.1 Os equipamentos devem ser validados e periodicamente veri- 
ficados e calibrados, conforme procedimentos e especificações escritas, e 
devidamente registrados. 
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4.3.2.2 A calibração dos equipamentos só deve ser executada por pes- 
soal capacitado, utilizando padrões rastreáveis à Rede Brasileira de Cali- 
bração, com procedimentos reconhecidos oficialmente, no mínimo uma 
vez ao ano. 

4.3.2.3 Em função da frequência de uso do equipamento e dos regis- 
tros das verificações dos mesmos, deve ser estabelecida a periodicidade 
da calibração. 

43.24. A verificação dos equipamentos deve ser feita por pessoal trei- 
nado, empregando procedimentos escritos, com orientação específica e 
limites de tolerância definidos. 

4.3.2.5 Devem haver registros das calibrações e verificações realizadas. 

4.3.2.6 As etiquetas com datas referentes à última e à próxima calibra- 
ção devem estar afixadas no equipamento. 

4.3.3 Manutenção 

4.3.3.1 Todos os equipamentos devem ser submetidos à manutenção 
preventiva, de acordo com um programa formal, e corretiva, quando ne- 
cessário, obedecendo a procedimentos operacionais escritos com base 
nas especificações dos manuais dos fabricantes. 

4.3.3.2 Devem existir registros das manutenções preventivas e correti- 
vas realizadas 

4.3.4 Limpeza e Desinfeção 

4.3.4.1 Programas e procedimentos operacionais de limpeza e desin- 
fecção das áreas, instalações, equipamentos e materiais devem estar dis- 
poníveis ao pessoal responsável e operacional, 

4.3.4.2 Os produtos usados na limpeza e desinfecção não devem con- 
taminar com substâncias tóxicas, químicas, voláteis e corrosivas as instala- 
ções e os equipamentos de manipulação. 

4.3.4.3 A água para preparação do álcool a 70% deve atender às espe- 
cificações de "água para injetáveis". 

4.3.4.4 Os desinfetantes e detergentes devem ser monitorados quanto 
à contaminação microbiana. 

4.3.4.5 Após o término do trabalho de manipulação, os equipamentos 
devem ser limpos e desinfetados, efetuando-se os respectivos registros 
desses procedimentos. 

4.3.4.6 Antes do início do trabalho de manipulação deve ser verificada 
a condição de limpeza dos equipamentos e os respectivos registros. 

434.7 É recomendável que o sistema de filtração de ar do fluxo lami- 
nar пао seja desligado ao término do trabalho, a menos que, após a sua 
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parada, seja providenciada a limpeza e desinfeccao do gabinete, devendo 
o equipamento permanecer ligado por um período de, no mínimo, 1 hora 
antes do inicio do trabalho de manipulacao. 
4.3.5 Mobiliário 
4.3.5.] Na área de manipulacao, o mobiliário deve ser o mínimo e estri- 
tamente necessário ao trabalho aí desenvolvido. 
4.3.5.2 О mobiliário deve ser construido de material liso, impermeável, 
facilmente lavável e que não libere partículas e que seja passível de desin- 
fecção pelos agentes normalmente utilizados 
4.4 MATERIAIS 
Para efeito desta norma, inclui-se no item materiais: produtos farma- 
céuticos, correlatos, materiais de embalagem e germicidas (anti-sépticos 
e desinfetantes) empregados no processo de preparação da NP. 
4.4.1 Aquisição 
4.4.1.1 Compete ao farmacéutico o estabelecimento de critérios e a su- 
pervisão do processo de aquisição. 
4.4.1.2 Deve haver especificação técnica detalhada de todos os mate- 
гіаіѕ necessários à preparação da NP, de modo a garantir que a aquisição 
atenda corretamente aos padrões de qualidade estabelecidos. 
4.4.1.3 Os materiais devem ser adquiridos somente de fornecedores 
qualificados quanto aos critérios de qualidade e, preferencialmente, dire- 
tamente do produtor. 
4.4.1.4 A qualificação do fornecedor de materiais deve abranger os se- 
guintes critérios: 
a. exato atendimento às especificações estabelecidas. 
b. os materiais devem ter registro ou serem declarados isentos de regis- 
tro pelo Ministério da Saúde. 
c. efetivo envio de certificado de análise dos lotes fornecidos. 
d. avaliação do histórico de fornecimento. 


4.4.1.5 A qualificação de fornecedores deve ser documentada quanto 
ao procedimento utilizado, com os respectivos registros. 

4.4.1.6 A quantidade adquirida dos materiais deve levar em considera- 
ção o consumo médio, o prazo de validade dos mesmos e a capacidade da 
área de estocagem nas condições exigidas. 

4.4.1.7 Os recipientes adquiridos e destinados ao envasamento da NP 
devem ser atóxicos, apirogénicos e compativeis físico-quimicamente com 
acomposicao do seu conteúdo, conforme anexo lll. 
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4.4.1.8 Os recipientes devem manter a esterilidade, estabilidade e apiro- 
genicidade da NP durante a sua conservação, transporte e administração. 

4.4.2 Recebimento (inspeção, aprovação, reprovação). 

4.4.2.1 O recebimento dos materiais deve ser realizado por pessoa trei- 
nada e com conhecimentos específicos sobre os materiais e fornecedores. 

4.4.2.2 Todos os materiais devem ser submetidos à inspeção de recebi- 
mento, devidamente documentada, para verificar a integridade da emba- 
lagem e quanto à correspondência entre o pedido, a nota de entrega e os 
rótulos do material recebido. 

4.4.2.3 Qualquer divergência ou qualquer outro problema que possa 
afetar a qualidade do produto deve ser analisada pelo farmacêutico para 
orientar a devida disposição. 

4424 Se uma única remessa de material contiver lotes distintos, cada 
lote deve ser levado em consideração separadamente para inspeção e li- 
beração. 

4.4.2.5 Cada lote de produto farmacéutico e correlato deve ser acom- 
panhado do respectivo certificado de análise. 

4.4.3 Armazenamento 

4,4.3.1 Todos os materiais devem ser armazenados sob condições apro- 
priadas, de modo a preservar a identidade e integridade dos mesmos, e de 
forma ordenada, para que possa ser feita a separação dos lotes e a rotação 
do estoque, obedecendo à regra: primeiro que entra, primeiro que sai. 

4.4.3.2 Os materiais devem ser estocados em locais identificados, de 
modo a facilitar a sua localização para uso, sem riscos de troca. 

4.4.3.3 Para os produtos farmacéuticos que exigem condições especiais 
de temperatura, devem existir registros que comprovem o atendimento a 
estas exigências. 

4.4.3.4 Os materiais de limpeza e germicidas devem ser armazenados 
separadamente. 

4.5 Controle do Processo de Preparação. 

4.5.1 Avaliação Farmacêutica da Prescrição. 

4.5.1.1 Cada prescrição médica deve ser avaliada quanto à viabilidade 
e compatibilidade dos componentes entre si e suas concentrações máxi- 
mas, antes da sua manipulação. 

4.5.1.2 Deve ser verificada a legibilidade da assinatura do médico e seu 
número de registro no CRM. 

4.5.1.3 Com base nos dados da prescrição, devem ser realizados e re- 
gistrados os cálculos 
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necessários para a manipulação da formulação (peso, parámetros dos 
componentes etc.). 

4.5.2 Controle Microbiológico do Processo. 

4.5.2.1 Deve existir um programa de validação e monitoração do con- 
trole ambiental e de funcionários, para garantir a qualidade microbiológi- 
ca da área de manipulação. 

4.5.2.2 Deve ser validado e verificado, sistematicamente, o cumprimen- 
to do procedimento de lavagem das mãos e antebraços, conforme item 
4.1.4.5. 

4.5.2.3 Devem ser verificados о cumprimento dos procedimentos de 
limpeza e desinfecção das áreas, instalações, equipamentos e materiais 
empregados na manipulação da МР. 

4.5.3 Manipulação (material, pessoal, processo e inspeção) 

4.5.3.1 Devem existir procedimentos operacionais escritos para todas 
as etapas do processo de manipulação. 

4.5.3.2 Todos os produtos farmacêuticos, correlatos e recipientes de- 
vem ser limpos e desinfetados antes da entrada na área de manipulação. 

4.5.3.3 Deve ser efetuado o registro do número sequencial de controle 
de cada um dos produtos farmacêuticos e correlatos utilizados na mani- 
pulação de NP indicando inclusive os seus fabricantes. 

4.5.3.4 O transporte dos materiais limpos e desinfetados para a sala 
de manipulação deve ser efetuado em bandejas ou carrinhos de aço inox 
através de câmara com dupla porta (pass-through). 

4.5.3.5 À área de manipulação da NP deve ser validada e monitorada 
para assegurar as recomendações estabelecidas no item 4.2.2.2. 

4.5.3.6 Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas da capela 
de fluxo laminar, devem ser limpas e desinfetadas, com desinfetantes re- 
comendados em Legislação do Ministério da Saúde, antes (pelo menos 30 
minutos) e depois de cada sessão de manipulação. 

4.5.3.7 Devem existir registros das operações de limpeza e desinfecção 
dos equipamentos empregados na manipulação. 

4.5.3.8 Todo pessoal envolvido no processo de preparação de NP deve 
proceder à lavagem das mãos e antebraços e escovação das unhas, com 
anti-séptico apropriado e recomendado em Legislação do Ministério da 
Saúde, antes do início de qualquer atividade na área de manipulação, 
após a descontaminação dos produtos farmacêuticos e correlatos ou con- 
taminação acidental no próprio ambiente. 
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4.5.3.9 O procedimento de lavagem das mãos e antebraços deve ser 
validado e verificado sistematicamente. 

4.5.3.10 Deve ser assegurado que as luvas estéreis sejam trocadas a 
cada 2 horas de trabalho de manipulação, e sempre que sua integridade 
estiver comprometida. 

4.5.3.11 Os equipos de transferência devem ser trocados a cada sessão 
ininterrupta de manipulação. 

4.5.3.12 Antes, durante e após a manipulação da NP, o farmacéutico 
deve conferir, cuidadosamente, a identificação do paciente e sua corres- 
pondência com a formulação prescrita. 

4.5.3.13 O envasamento da NP deve ser feito em recipiente que atenda 
os requisitos deste regulamento e garanta a estabilidade físico-quimica e 
microbiológica da NP. 

4.5.4 Rotulagem e Embalagem 

4.5.4.1 Devem existir procedimentos operacionais escritos para as ope- 
rações de rotulagem e embalagem de NP. 

4.5.4.2 Toda NP deve apresentar rótulo com as seguintes informações: 
nome do paciente, n.º do leito e registro hospitalar, composição qualitati- 
va e quantitativa de todos os componentes, osmolaridade, volume total, 
velocidade da infusão, via de acesso, data e hora da manipulação, prazo 
de validade, número sequencial de controle e condições de temperatura 
para conservação e transporte, nome e CRF do farmacêutico responsável. 

4,5.4.3 A NP já rotulada deve ser acondicionada em embalagem imper- 
meável e transparente para manter a integridade do rótulo e permitir a 
sua perfeita identificação durante a conservação e transporte. 

4.5.5 Conservação e Transporte 

4.5.5.1 Toda NP deve ser conservada sob refrigeração, em geladeira ex- 
clusiva para medicamentos, com temperatura de 2°С a 8°C. 

4.5.5.2 Em âmbito domiciliar, compete à EMTN verificar e orientar as 
condições de conservação da NP, de modo a assegurar o atendimento das 
exigéncias deste regulamento. 

4.5.5.3 O transporte da NP deve ser feito em recipientes térmicos exclu- 
sivos, em condições pré-estabelecidas e supervisionadas pelo farmaceuti- 
co responsável pela preparação, de modo a garantir que a temperatura da 
NP se mantenha na faixa de 2° C a 20° C durante o tempo do transporte 
que nào deve ultrapassar de 12 h, além de protegidas de intempéries e da 
incidéncia direta da luz solar. 
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4.6 Garantia da Qualidade 

4.6.1 Consideracóes Gerais 

4.6.1.1 A Garantia da Qualidade tem como objetivo assegurar que os 
produtos e serviços estejam dentro dos padrões de qualidade exigidos. 

4.6.1.2 Para atingir os objetivos da Garantia da Qualidade na prepara- 
cao de NP, a farmácia deve possuir um Sistema de Garantia da Qualidade 
(SGQ) que incorpore as BPPNP e um efetivo controle de qualidade total- 
mente documentado e monitorado através de auditorias da qualidade. 

4.6.1.3 Um Sistema de Garantia da Qualidade apropriado para a prepa- 
гасао de NP deve assegurar que: 

a. as operações de preparação da NP sejam claramente especificadas 
por escrito e que as exigéncias de BPPNP sejam cumpridas. 

b. os controles de qualidade necessários para avaliar os produtos farma- 
céuticos, os correlatos, o processo de preparação (avaliação farmacêu- 
tica, manipulação, conservação e transporte) e a NP, sejam realizados 
de acordo com procedimentos escritos e devidamente registrados. 

c. os pontos críticos do processo sejam devida e periodicamente vali- 
dados, com registros disponíveis. 

d. os equipamentos e instrumentos sejam calibrados, com documenta- 
cáo comprobatória. 

e. a NP seja corretamente preparada, segundo procedimentos apro- 
priados. 

f. a NP só seja fornecida após o farmacéutico responsável ter atestado 
formalmente que o produto foi manipulado dentro dos padrões es- 
pecificados pelas BPPNP. 

д. a NP seja manipulada, conservada e transportada de forma que a 
qualidade da mesma seja mantida até o seu uso. 

h. sejam realizadas auditorias da qualidade para avaliar regularmente o 
Sistema de Garantia da Qualidade e oferecer subsídios para a imple- 
mentação de ações corretivas, de modo a assegurar um processo de 
melhoria continua. 


4.6.2 Controle de Qualidade da Nutrição Parenteral 

4.6.2.1 O Controle de Qualidade deve avaliar todos os aspectos relati- 
vos aos produtos farmacêuticos, correlatos, materiais de embalagem, NP 
procedimentos de limpeza, higiene e sanitização, conservação e transpor- 
te da NP, de modo a garantir que suas especificações e critérios estabele- 
cidos por este regulamento estejam atendidos. 
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4.6.2.2 Os produtos farmacêuticos e correlatos devem ser inspeciona- 
dos no recebimento para verificar a integridade física da embalagem e as 
informações dos rótulos. 
4.6.2.3 O certificado de análise de cada produto farmacéutico e correla- 
to emitido pelo fabricante deve ser avaliado para verificar o atendimento 
às especificações estabelecidas. 
4.6.2.4 Antes da desinfecção para entrada na área de manipulação, os 
produtos farmacéuticos e correlatos devem ser inspecionados visivelmen- 
te para verificar a sua integridade física, a ausência de partículas e as infor- 
mações dos rótulos de cada unidade do lote (100%). 
4.6.2.5 Os procedimentos de limpeza, higiene e sanitização devem ser 
desenvolvidos e monitorados para verificar o cumprimento dos requisitos 
estabelecidos. 
4.6.2.6 A manipulação deve ser avaliada quanto à existência, adequa- 
ção e cumprimento de procedimentos padronizados e escritos. 
4.6.2.7 А NP pronta para uso deve ser submetida aos seguintes controles: 
a. inspeção visual em 100% das amostras, para assegurar a integridade 
física da embalagem, ausência de partículas, precipitações e separa- 
ção de fases. 
b. verificação da exatidão das informações do rótulo, atendendo ao 
item 4.5.4.2. 
c. teste de esterilidade em amostra representativa das manipulações 
realizadas em uma sessão de trabalho, para confirmar a sua condição 
estéril, 


4.6.2.8 As amostras para avaliação microbiológica laboratorial devem 
ser retiradas, estatisticamente, no início e fim do processo de manipulação 
e conservadas sob refrigeração (2°С a 8°C ) até a realização da análise. 

4.6.2.9 As amostras para contraprova de cada NP preparada, devem ser 
conservadas sob refrigeração (2% a 8°C) durante 7 dias após o seu prazo 
de validade. 

4.6.2.10 As condições de conservação e transporte devem ser verifica- 
das semanalmente para assegurar a manutenção das características da NP. 

4.6.2.11 Todas as avaliações exigidas nos itens 4.6.2.1 à 4.6.2.7 devem 
ser devidamente registradas. 

4.6.3 Validação 

4.6.3.1 O procedimento de manipulação asséptica deve ser validado 
para garantir a obtenção da NP estéril e com qualidade aceitável. 
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4.6.3.2 A validação deve seguir procedimento escrito que inclua a ava- 
liacao da técnica adotada, através de um procedimento simulado. 

4.6.3.3 A validação deve abranger a metodologia empregada, o mani- 
pulador, as condições da área e dos equipamentos. 

4.6.3.4 А validação do procedimento de manipulação deve ser reali- 
zada antes do efetivo inicio das atividades de uma farmácia. Sempre que 
houver qualquer alteração nas condições validadas conforme item 4.6.3.3., 
o procedimento deve ser revalidado. 

4.6.3.5 Е recomendado que, para cada manipulador, a validação téc- 
nica seja concluída com sucesso antes da sua liberação para a rotina de 
manipulação. 

4.6.3.6 É recomendado que a competência técnica do manipulador 
seja revalidada, pelo menos, uma vez ao ano ou toda a vez que houver 
alteração significativa do processo, 

4.6.3.7 As validações e revalidações devem ser documentadas e os do- 
cumentos arquivados durante 5 anos. 

4.6.4 Prazo de validade 

4.6.4.1 Toda NP deve apresentar no rótulo um apropriado prazo de va- 
lidade com indicação das condições para sua conservação. 

4.6.4.2 A determinação do prazo de validade pode ser baseada em in- 
formações de avaliações da estabilidade fisico-quimica das drogas e con- 
siderações sobre a sua esterilidade, ou através de realização de testes de 
estabilidade. 

464.3 Fontes de informações sobre a estabilidade fisico-química das 
drogas deve incluir: referências de compéndios oficiais, recomendações 
dos fabricantes dos mesmos e pesquisas publicadas. 

4.6.4.4 Na interpretação das informações sobre a estabilidade das dro- 
gas devem ser considerados todos os aspectos de acondicionamento e 
conservação. 

4.6.4.5 Os estudos de estabilidade devem ser realizados de acordo 
com, uma programação escrita que abranja: 

a. Descrição completa da NP 

b. Indicação de todos os parâmetros e métodos de teste que eviden- 

ciem a estabilidade da NP quanto às suas características físicas, pure- 
za, poténcia, esterilidade e apirogenicidade. 

c. Indicação do tempo e das condições especiais de conservação , 

transporte e administração, abrangidos pelo estudo. 
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d. Registro de todos os dados obtidos , com avaliação e conclusão dos 
estudos. 


4.6.4.6 Ocorrendo mudanca significativa no procedimento de prepara- 
cao, preparador, equipamentos, produtos farmacéuticos, correlatos e ma- 
teriais de embalagem, que possa afetar a estabilidade e, portanto alterar o 
prazo de validade da NP, deve ser realizado novo estudo de estabilidade. 

4.6.5 Reclamações 

4.6.5.1 Toda reclamação referente ao desvio de qualidade da NP ou das 
atividades relacionadas a TNP deve ser feita por escrito e analisada pela 
EMTN. 

4.6.5.2 À reclamação de qualidade da NP deve incluir nome e dados 
pessoais do paciente, da unidade hospitalar ou do médico, nome do pro- 
duto, número sequencial de controle da NP, natureza da reclamação e res- 
ponsável pela reclamação. 

4.6.5.3 А EMTN, ao analisar a reclamação deve estabelecer as investiga- 
ções a serem efetuadas e os responsáveis pelas mesmas. 

4.6.5.4 As investigações e suas conclusões, bem como as ações correti- 
vas implantadas, devem ser registradas. 

4,6.5.5 A EMTN, com base nas conclusões da investigação, deve prestar 
esclarecimentos por escrito ao reclamante. 

4.6.5.6 Em caso de não ser necessária a investigação, o registro deve 
incluir a razão pela qual a investigação foi considerada desnecessária. 

4.6.6 Documentação 

4.6.6.1 À documentação tem como objetivo definir as especificações 
de todos os materiais, de embalagem, produtos farmacêuticos e correla- 
tos, os métodos de manipulação e controle da NP, a fim de garantir que 
todo o pessoal envolvido saiba decidir o que, como e quando fazer. 

4.6.6.2 A documentação deve garantir a disponibilidade de todas as 
informações necessárias para a decisão sobre a liberação ou não de uma 
NP preparada, bem como possibilitar o rastreamento para a investigação 
de qualquer suspeita de desvio da qualidade. 

4.6.6.3 Os documentos devem ser elaborados, revisados e distribuídos 
segundo uma metodologia estabelecida. 

4.6.6.4 Os documentos devem atender a uma estrutura normativa es- 
tabelecida e formalmente proposta, com definição das responsabilidades 
por sua elaboração e aprovação. 
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4.6.6.5 A documentação/registros da NP devem ser arquivadas durante 
5 anos. 

4.6.7 Inspeções 

4.6.7.1 А farmácia das UH e da EPBS de ТЫР estão automaticamente su- 
jeitas à Inspeção Sanitária de acordo com Anexo V - Roteiros de Inspeção, 
cujas conclusões devem ser devidamente documentadas. 

4.6.7.2 À inspeção é o recurso apropriado para a constatação e avalia- 
ção do cumprimento das Boas Práticas de Preparação de Nutrição Paren- 
teral (BPPNP). 

4.6.7.3 Auditorias internas devem ser realizadas periodicamente na Far- 
mácia, para verificar o cumprimento das BPPNP e suas conclusões devida- 
mente documentadas e arquivadas. 

4.6.7.4 Com base nas conclusões das Inspeções Sanitárias e auditorias 
internas devem ser estabelecidas as ações corretivas necessárias para O 
aprimoramento da qualidade da Terapia de Nutrição Parenteral. 


ANEXO III 
RECIPIENTES PARA NUTRIÇÃO PARENTERAL 


1. Objetivo: 

Este regulamento técnico fixa os requisitos mínimos relativos aos as- 
pectos físicos, químicos e biológicos dos recipientes para envase da Nutri- 
ção Parenteral (NP). 


2. Definições: 

2.1 Alça de sustentação: Alça localizada na extremidade oposta aos tu- 
bos de transferência ou de conexão. 

2.2 Embalagem primária: recipiente de plástico ou vidro com tampa de 
elastômero, empregado para o envasamento da NP. 

2.3 Embalagem secundária: Materiais empregados para o acondiciona- 
mento da embalagem primária. 

2.4 EVA: Poli (etileno-acetato de vinila). 

2.5 Número de Lote: Designação impressa em cada unidade do reci- 
piente constituída de combinações de letras, números ou símbolos. 

2.6 Prazo de Validade: Tempo (em meses ou anos) durante o qual o re- 
cipiente mantém-se dentro dos limites especificados e com as mesmas 
propriedades e características que possuía quando da época da sua fabri- 
cação. 
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3. Referências: 

3.1. BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Vigilância Sanitária. Por- 
taria nº 500, de 09 de outubro de 1997. Regulamento técnico de soluções 
parenterais de grande volume. Diário Oficial da União [da República Fede- 
rativa do Brasil], Brasília, v. 135, nº 197, p. 22996, 13 out. 1997. 

3.2 BRASIL. Ministério da Saúde. Secretaria de Vigilância Sanitária. Por- 
taria nº 3, de 07 de fevereiro de 1986. Estabelece que todo produto cor- 
relato esteril deve ser registrado e conter, em rótulo, o número, o número 
do lote, a data da esterilização, o processo de esterilização usado e o prazo 
máximo de validade da esterilização. Diário Oficial da União [da República 
Federativa do Brasil], Brasília, v. 124, n. 28, p. 2326, 12 fev. 1986 

3.3 BRASIL. Ministério da Saúde, Secretaria de Vigilância Sanitária. Por- 
taria nº 4, de 07 de fevereiro de 1986. Define o material médico-hospitalar 
de uso único, descartáveis, e proibe seu reaproveitamento em todo o Ter- 
ritório Nacional, em qualquer tipo de serviço de saúde. Diário Oficial da 
União [da República Federativa do Brasil], Brasília, v. 124, n. 28, p. 2326, 12 
fev. 1.986 

3.4 FARMACOPÉIA americana. ed. vigente. [S.I.] : [s.n.], 1.997 

3.5 FARMACOPÉIA brasileira. ed. vigente. [5.l.] : [s.n.], 1.997 

3.6. FARMACOPÉIA europeia. 3. ed. [5.1] : [s.n.], 1.997 


4, Considerações Gerais: 

4.1. Os recipientes para envase de Миїгїсао Parenteral (NP) podem ser 
de vidro e/ou plástico, desde que atendam aos requisitos estabelecidos 
neste Regulamento. 

4.1.1. Os recipientes de vidro para envase da NP devem atender aos 
requisitos estabelecidos na Portaria SVS-MS n.º 500/97. 

4.1.2, Os recipientes plásticos para envase da NP devem ser transpa- 
rentes, sem pigmentos ou corantes, flexíveis, atóxicos, estéreis, apirogéni- 
cos, resistentes a vazamento, queda e pressão e compativeis com a NP sob 
condições normais de estocagem. 

4.2.0 plástico utilizado para fabricação do recipiente deve ser o poli(e- 
tileno-acetato de vinila) - EVA, ou outros que venham a ser aprovados pelo 
Ministério da Saúde. 

4.2.1. Os recipientes plásticos devem ser estáveis, biológica, química e 
fisicamente em relação ao seu conteúdo durante a validade da NP e não 
devem permitir a entrada de microorganismos. 
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4.2.2. Os recipientes plásticos não devem liberar substâncias acima dos 
limites especificados, para os testes propostos. 

4.2.3. Os recipientes plásticos devem apresentar impresso o nümero de 
lote, que permita o rastreamento das matérias-primas, processo e compo- 
nentes utilizados na sua fabricação, 

4.2.4. Cada lote de recipiente fornecido deve ser acompanhado do res- 
pectivo Certificado de Análise emitido pelo fabricante, comprovando o 
atendimento às especificações deste Regulamento. 

4.2.5.0 recipiente plástico deve ser compativel com o agente esterili- 
zante empregado e não apresentar resíduos do processo de esterilização, 
conforme norma especifica. 

4.2.6.0 projeto do recipiente plástico deve ser tal que assegure a mani- 
pulação, conservação, transporte e administração da NP sem influir na sua 
preservação e sem risco de contaminação por microorganismos. 

4.2.7. Os tubos e conectores dos recipientes plásticos destinados à pre- 
paração, utilização e administração da NP devem garantir a adaptação e 
vedacao com os correlatos utilizados na terapia da NP. 

4.2.7.1. Tubo com conexao para adicao de produtos farmacéuticos 
apresentando um conector para equipo de transferéncia, com protetor e 
pinca corta-fluxo irreversivel. 

4.2.7.2. Tubo apresentando um conector , que permita a conexão do 
equipo de infusão com segurança, também de vazamento, durante a ad- 
ministração da NP, à prova de violação e fabricado de tal modo que, qual- 
quer tentativa de manipulação seja facilmente identificada. 

4.2.7.3 Tubo com conexão para adição suplementar de medicamentos 
apresentando conector protegido à prova de violação e deve ser dotado 
de elastômero auto-cicatrizante, usado apenas de acordo com o item 5.6.4 
do Regulamento Técnico. 

4.2.8. О recipiente plástico deve ter alça de sustentação que nào in- 
terfira na sua utilização e resistência suficiente para suportar o seu peso 
nominal durante todo o periodo de utilização. 

4.2.9 O local de etiquetagem deve deixar parte do recipiente visível e 
livre de marcações, para permitir a inspeção final do produto. 

4.2.10. O texto de identificação do recipiente deve estar conforme a 
legislação vigente, na lingua portuguesa, contendo obrigatoriamente, as 
seguintes informações: 

a. identificação do fabricante; 
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b. nome do responsável técnico; 
c. volume nominal; 

d. escala graduada; 

e. nümero do lote; 

f. data de fabricação; 

g. prazo de validade. 


4.2.11. O recipiente plástico deve apresentar invólucro protetor que 
permita a sua esterilização e garanta a manutenção da esterilidade do re- 
cipiente durante todo o prazo de validade e nas condicóes recomendadas 
pelo fabricante. 

4.2.12. O recipiente plástico deve ser registrado no Ministério da Saüde. 


5. Condições Específicas: 
5.1. Requisitos Físicos: 
5.1.1. Controle visual: os recipientes plásticos devem ser observados 
quanto ao seu aspecto geral, não devendo apresentar: 
a. falhas na fabricação (fissuras, rebarbas internas, solda fraca). 
b. inclusões de materiais internos e externos. 
c. partículas estranhas. 
d. sistema de fechamento deficiente. 
e. falta de uniformidade na soldagem com conectores e tubos. 


5.1.2.Distribuição do material: 

O recipiente plástico deve apresentar espessura uniforme e que com- 
provadamente sirva como barreira física à penetração de microorganis- 
mos e perdas excessivas de vapor d'água. 

5.1.3. Transparência: 

O recipiente plástico deve ter uma transparência que possibilite a ve- 
rificação, contra a luz, dos aspectos de limpidez da NP nele envasados, 
permitindo a observação de partículas, turbidez e mudança da cor. 

5.1.4. Firmeza e estanqueidade das conexões: 

As conexões do recipiente plástico cheio com os equipos deve garantir 
uma perfeita conexão de modo que não haja vazamento e que os equipos 
permaneçam perfeitamente conectados, quando sustentados e submeti- 
dos à tração. 

5.1.5. Resistência da alça de sustentação: 
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A а!са de sustentacao deve permitir a utilizacáo do recipiente cheio, 
pendurado, nas condições de manipulação e administração, sem apresen- 
tar sinais de ruptura ou deformação. 

5.1.6. Resistência ao impacto: 

O recipiente plástico contendo a NP deve resistir ao impacto sem apre- 
sentar ruptura, fissura ou vazamento. 

5.1.7. Estanqueidade do local de adição suplementar de medicamentos: 

O local de adição deve permanecer estanque depois da punção e reti- 
rada da agulha com 0,6 mm de diâmetro externo. 

5.1.8. Soldagem dos tubos de conexões com o recipiente: 

Os pontos de junção dos tubos com o recipiente contendo a NP não 
devem apresentar vazamento quando submetido à pressão de 20kPa, du- 
rante 15 segundos. 

5.2. Requisitos Químicos: 

O recipiente plástico para envase da NP deve atender aos requisitos da 
Farmacopéia Européia: 3a 

Edição - 1997. 

Nota: O recipiente plástico de cloreto de polivinila (PVC) não pode ser 
utilizado para envase da NP, contendo ou não lipídeos em sua composi- 
сао, 

5.3. Requisitos Biológicos: 

5.3.1. Impermeabilidade à microrganismos; 

Durante a manipulação, conservação, transporte e administração, o re- 
cipiente plástico deve garantir a esterilidade da NP nele contido. 

5.3.2. Toxicidade: 

O recipiente plástico nào deve liberar para a NP nele contida, substân- 
cias capazes de exercerem efeitos tóxicos. 

Os componentes de tintas de impressão não devem atravessar as pa- 
redes do recipiente. 

5.3.3. Substâncias Pirogénicas: 

O recipiente plástico não deve liberar, para a NP nele contida, substân- 
cias capazes de exercerem efeitos pirogénicos. 

5.3.4 Esterilidade: o recipiente plástico deve ser estéril. 


6. Métodos de Ensaio para os Recipientes Plásticos 

6.1. Ensaios Físicos: 

Para os ensaios físicos dos recipientes plásticos para envase da NP 
deve ser adotada a metodologia descrita no anexo E da Portaria SVS/MS 
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nº 500/97 para os itens correspondentes aos requisitos físicos indicados 
neste Regulamento. 

6.2. Ensaios Químicos: 

Para os ensaios químicos dos recipientes plásticos para envase de NP 
deve ser adotada a metodologia descrita na Farmacopéia Européia: 3a Ed. 
1.997. 

6.3. Ensaios Biológicos: 

Para os ensaios biológicos deve ser adotada a metodologia descrita no 
anexo М da Portaria SVSMS n.º 500/97, para os itens correspondentes aos 
requisitos biológicos indicados neste Regulamento. 


7. Aceitação e Rejeição: 
Os recipientes plásticos devem ser aceitos desde que atendam às exi- 
gências deste Regulamento. Caso contrário, devem ser rejeitados. 


ANEXO IV ` 
BOAS PRÁTICAS DE ADMINISTRAÇÃO DA NUTRIÇÃO 
PARENTERAL - BPANP 


1. Objetivo 

Este Regulamento fixa os procedimentos de Boas Práticas na Adminis- 
tração da Nutrição Parenteral (BPANP), que devem ser observados pela 
equipe de enfermagem, assegurando que a operacionalização da mesma 
seja realizada de forma correta. 


2. Definições 

Para efeito deste Regulamento são adotadas as seguintes definições: 

2.1 Conservação: é a manutenção em condições higiênicas e sob refri- 
geração controlada à temperatura de 2°С a 8°С da NP, assegurando sua 
estabilidade fisico química e pureza microbiológica. 

2.2 Emulsão: formulação farmacêutica que contém substâncias gor- 
durosas em suspensão no meio aquoso, em perfeito equilíbrio, estéril e 
apirogénica. 

2.3 Local de manuseio da NP: bancada, balcão ou mesa utilizada para 
o manuseio da Nutrição Parenteral antes de sua administração, localizada 
em área compatível com as condições de higiene e assepsia necessárias à 
manutenção da qualidade da NP. 
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2.4 Manuseio: operação de assepsia do recipiente da Nutrição Paren- 
teral e adaptação do equipo indicado em condições de rigorosa assepsia, 
para proceder à sua administração. 

2.5 Nutrição Parenteral (NP): solução ou emulsão, composta basica- 
mente de carboidratos, aminoácidos, lipídios, vitaminas e minerais, estéril 
e apirogênica, acondicionada em recipiente de vidro ou plástico, desti- 
nado à administração intravenosa em pacientes desnutridos ou não, em 
regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar, visando a sintese ou manu- 
tenção dos tecidos, órgãos ou sistemas. 

26 Recipiente: embalagem primária destinada ao acondicionamento 
de solução ou emulsão para Nutrição Parenteral, de vidro ou plástico. 

2.7 Solução: formulação farmacéutica aquosa que contém carboidra- 
tos, aminoácidos, vitaminas e minerais, estéril e apirogênico. 

2.8 Terapia de Nutrição Parenteral (TNP): conjunto de procedimentos 
terapêuticos para manutenção ou recuperação do estado nutricional do 
paciente por meio de nutrição parenteral. 


3. Referências 

3.2 Ministério da Saúde. Portaria Ministerial no 930/92 Normas para 
Controle de Infecções Hospitalares. Brasília. Centro de Documentação 
1.988. 

3.3 Ministério da Saúde - Centro de Documentação, Série A: Nomas e 
Manuais Técnicos: Lavar as Mãos - Informações para Profissionais de Saü- 
de. 1a impressão - 1.989. 

3.3 Ministério da Saúde - Manual de Processamento de Artigos e Su- 
perfícies em Estabelecimentos de Saúde. Brasília - 2º Edição - 1.994. 

3.4 Stier, C.J.N - Rotinas em Controle de Infecção Hospitalar - Ed. Netsul 
- Curitiba - 1.995. 

3.5 Lei n.º 7498, de 25 de Junho de 1.986, regulamentada pelo Decreto- 
-Lei n.º 94,406, de 08 de Junho de 1.987, 

3.6 Resolução do Conselho Federal de Enfermagem n.º 146, de 01 de 
lurmo de 1.992. 

3.7 Resolucáo do Conselho Federal de Enfermagem n 162, de 14 de 
maio de 1.993 

3.8 Resolução do Conselho Federal de Enfermagem n 168, de 6 de ou- 
tubro de 1,993 

3.9 Resolução do Conselho Federal de Enfermagem n.º 186, de 20 de 
Julho de 1.995, 


480 


LEGISLAÇÃO FARMACÊUTICA 


3.10 Resolução do Conselho Federal de Enfermagem n.º 189, de 25 de 
Março de 1.996. 


4. Considerações Gerais 

As BPANP estabelecem os critérios a serem seguidos pelas Unidades 
Hospitalares (UH) ou Empresas Prestadoras de Bens e Serviços (EPBS) na 
administração da NP, em nível hospitalar, ambulatorial ou domiciliar. 

4.1 Organização de Pessoal 

4.1.1 A UH/EPBS deve contar com um quadro de pessoal de enferma- 
gem, qualificado e em quantidade que permita atender aos requisitos 
deste regulamento. 

4.1.2 Responsabilidade 

4.1.2.1 A Equipe de Enfermagem envolvida na administração da NP é for- 
mada pelo Enfermeiro, Técnico de Enfermagem e Auxiliar de Enfermagem, 
tendo cada profissional suas atribuições dispostas em Legislação especifica. 

4.1.2.2 O Enfermeiro é o coordenador da equipe de enfermagem ca- 
bendo-lhe as ações de planejamento, organização, coordenação, execu- 
ção e avaliação de serviços de enfermagem e treinamento de pessoal. 

4.1.2.3 O Enfermeiro deve participar do processo de seleção, padroni- 
zação, licitação e aquisição de equipamentos e materiais utilizados na ad- 
ministração e controle da TNP. 

4.1.2.4 O Enfermeiro é o responsável pela administração da NP e pres- 
crição dos cuidados de enfermagem em nivel hospitalar, ambulatorial e 
domiciliar. 

4.1.2.5 Ao atendente de enfermagem e equivalentes é vedada a assis- 
tência direta ao paciente em TNP Suas atribuições estão previstas em Le- 
gislação específica. 

4.1.3 Treinamento 

4.1.3.1 O Enfermeiro da EMTN deve participar e promover atividades 
de treinamento operacional e de educação continuada, garantindo a ca- 
pacitação e atualização de seus colaboradores. 

4.1.3.2 A equipe de enfermagem envolvida na administração da NP 
deve conhecer os princípios das Boas Práticas de Administração da NP. 

4.1.3.3 O treinamento da equipe de enfermagem deve seguir uma pro- 
gramação preestabelecida e adaptada às necessidades do serviço, com os 
devidos registros em livro próprio. 

4.1.3.4 O Enfermeiro da EMTN deve regularmente desenvolver, rever e 
atualizar os procedimentos relativos ao cuidado com o paciente em TNP 
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4.1.4 Saüde, Higiene e Conduta 

4.1.4.1 A admissao dos funcionários deve ser precedida de exames mé- 
dicos, sendo obrigatório a realizacao de avaliacóes periódicas, conforme 
estabelecido na NR n.º 7 do Ministério do Trabalho. 

4.1.4.2 Havendo suspeita ou confirmação de enfermidade ou lesão ex- 
posta, o profissional deve ser afastado temporária ou definitivamente de 
suas atividades, obedecendo à legislação especifica. 

4.1.4.3- À equipe de enfermagem deve atender a um alto nível de hi- 
giene sendo orientados para a correta lavagem das mãos e retirada de 
jóias e relógios antes de operacionalizar a administração da NP. 

4.1.4.4 Todos os funcionários devem ser instruídos e incentivados а 
reportar aos seus superiores imediatos quaisquer condições relativas ao 
ambiente, equipamento ou pessoal que considerem prejudiciais à quali- 
dade da МР. 

4.1.4.5 Qualquer pessoa que evidencie condicao inadequada de higie- 
ne ou vestuário que possa prejudicar a qualidade da NP, deve ser afastada 
de sua atividade até que tal condição seja corrigida. 

4.1.4.6 А conduta da equipe de enfermagem deve ser pautada pelos 
preceitos éticos em relação a sua atividade profissional, bem como ao pa- 
ciente e sua família. 


5. EQUIPAMENTOS E MATERIAIS 

5.1 A utilização de bombas infusoras deve ser efetuada por profissional 
devidamente treinado. 

5.2 A UH/EPBS deve garantir a disponibilidade de bombas infusoras 
adequadas às faixas etárias, em número suficiente, calibradas e com ma- 
nutenção periódica realizadas por empresa qualificada. 

5.3 As bombas infusoras devem ser periodicamente limpas e desinfe- 
tadas conforme instrução escrita estabelecida pela Comissão/Serviço de 
Controle de Infecção Hospitalar (CCIH /SCIH). 

5.4 Antes do início da sua utilização, as bombas infusoras devem ser 
cuidadosamente verificadas quanto às suas condições de limpeza e fun- 
cionamento. 

5.5 Devem existir registros das operações de limpeza, desinfecção, cali- 
bração e manutenção das bombas infusoras. 

5.6 A UH/ EBPS é responsável pela disponibilidade e utilização de equi- 
pos de infusão específicos para cada caso, com qualidade assegurada e 
em quantidade necessária à operacionalização da administração da NP. 
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6. Operacionalização da Administração 

Todos os procedimentos pertinentes à administração da NP devem 

ser realizadas de acordo com procedimentos operacionais escritos e que 
atendam às diretrizes deste Regulamento. 

6.1 Preparo do Paciente e Acesso Intravenoso 

6.1.1 Orientar o paciente e sua família quanto à: 

a. Terapia, seus objetivos e riscos, ressaltando a importância da partici- 
pação dos mesmos durante todo o processo. 

b. Via de administração da NP, técnica de inserção do catéter e as possi- 
veis intercorréncias que possam advir, enfatizando que a comunica- 
ção destas imediatamente à equipe de enfermagem, possibilita que 
as providências sejam tomadas em tempo hábil. 


6.1.2 A equipe de enfermagem deve facilitar o intercâmbio entre os 
pacientes submetidos à NP e suas famílias, visando minimizar receios e 
apreensões quanto à terapia implementada. 

6.1.3 O Enfermeiro deve participar da escolha da via de administração 
da NP em consonância com o médico responsável pelo atendimento ao 
paciente, 

6.1.4 É responsabilidade do Enfermeiro estabelecer o acesso intraveno- 
so periférico, incluindo a inserção periférica de localização central (PICC) 
para administração da NP. 

NOTA: O acesso intravenoso de localização central por inserção perifé- 
rica (PICC) deve ser realizado de preferência no Centro Cirúrgico, utilizan- 
do-se técnica asséptica e material estéril, obedecendo-se a procedimento 
estabelecido em consonância com a CCIH/SCIH. 

6.1.5 O Enfermeiro deve assessorar o médico na instalação do acesso 
intravenoso central, que deve ser realizado de preferência no Centro Ci- 
rúrgico, utilizando-se técnica asséptica e material estéril, obedecendo-se 
a procedimento estabelecido em consonância com a CCIH/SCIH. 

6.1.6 Na inserção do catéter venoso central, compete ao Enfermeiro: 

a. Providenciar o material necessário ao procedimento; 

b. Manter o material de reanimação cardiorrespiratória, para casos de 
emergência, em condições de uso; 

c. Preparar a região onde será inserido o catéter. 

d. Posicionar o paciente para o procedimento, colaborando na anti-sep- 
sia da região. 
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e. Observar sinais de desconforto que possam evidenciar complicacóes 
de ordem mecánica, intervindo de maneira correta e em tempo hábil; 

f. Manter a permeabilidade do catéter; 

g. Fazer o curativo no local de inserção do catéter, de forma a garantir 
sua manutenção e fixação, anotando a data do procedimento, data 
da troca do curativo e nome do profissional que o realizou; 

h. Encaminhar o paciente para exame radiológico visando a confirma- 
ção da localização do catéter. 


6.2 Local de Manuseio da NP 

6.2.1 O local utilizado no manuseio da NP. deve ser revestido de mate- 
rial liso e impermeável, para evitar o acúmulo de partículas e microorga- 
nismos e ser resistente aos agentes sanitizantes. 

6.2.2 O local de manuseio da NP deve estar organizado e livre de qual- 

quer outra medicação e material estranhos à NP. 

6.2.3 À área ao redor do local de manuseio da NP deve ser mantida em 

rigorosas condições de higiene. 

6.2.4 Proceder à limpeza e desinfecção da área e do local de manuseio 

da NP conforme procedimento estabelecido pela CCIH/SCIH. 

6.3 Recebimento da NP 

6.3.1 É da responsabilidade do Enfermeiro, o recebimento da NP entre- 

que pela farmácia. 

6.3.2 No recebimento o Enfermeiro deve: 

a. Observar a integridade da embalagem, presença de partículas, preci- 
pitações, alteração de cor e separação de fases da NF. 

b. Realizar a inspeção de recebimento, verificando no rótulo: o nome 
do paciente, no. do leito e registro hospitalar, data e hora da mani- 
pulação, composição, osmolaridade e volume total, velocidade de 
infusão e prazo de validade, nome do farmacêutico responsável e 
registro no órgão de classe. 


6.3.3 Verificada alguma anormalidade, a NP não deve ser administra- 
da. O farmacéutico responsável pela preparação deve ser contactado e os 
recipientes devolvidos à farmácia. O Enfermeiro deve registrar o ocorrido 
em livro próprio e assinar de forma legível, anotando seu número de re- 
gistro no órgão de classe. 

6.4 Conservação da NP 


LEGISLAÇÃO FARMACÊUTICA 


6.4.1 Toda NP deve ser mantida sob refrigeração em geladeira exclusiva 
para medicamentos, mantendo-se a temperatura entre 2°C e 89C, 

6.4.2 А geladeira utilizada para conservação da NP deve ser limpa, con- 
forme procedimentos estabelecida pela CCIH/SCIH. 

6.5. Administração da NP 

6.5.1 Retirar a NP da geladeira com antecedência necessária para que 
a mesma atinja a temperatura ambiente, recomendada para a sua admi- 
nistração. 

6.5.2 Observar a integridade da embalagem, presença de partículas, 
precipitações, alteração de cor e separação de fases da NP. 

6.5.3 Conferir no rótulo o nome do paciente, número do leito e registro 
hospitalar, data e hora da manipulação, composição, osmolaridade e vo- 
lume total, velocidade de infusão e prazo de validade. 

6.5.4 Proceder à correta lavagem das mãos, retirando jóias e relógio, 
antes de prosseguir na operacionalização da administração da NP. 

6.5.5 Confirmar a localização do catéter venoso e sua permeabilidade, 
antes de iniciar a infusão da NP. 

6.5.6 Adaptar o equipo de infusão adequado ao recipiente contendo 
a NP. 

6.5.7 Evitar a exposição da NP à incidência direta de luz. 

Nota: Cuidado especial deve ser observado quando a NP for adminis- 
trada à recém - nascido submetido à fototerapia. 

6.5.8 Manter o recipiente da NP e o equipo de infusão afastados de 
fontes geradoras de calor. 

6.5.9 À via de acesso utilizada para a administração da NP é exclusiva. 
É vedada a sua utilização para outros procedimentos. Casos excepcionais 
devem ser submetidos à avaliação da EMTN. 

6.5.10 Recomenda-se a utilização de filtros na linha de infusão da NP, 
para maior segurança do procedimento. 

6.5.11 É vedada a transferência da NP para outro recipiente. 

6.5.12 Proceder à anti-sepsia das conexões do catéter na troca do equi- 
po, solução indicada pela CCHI/SCIH. 

6.5.13 Administrar a NP de modo contínuo, cumprindo rigorosamente 
o prazo estabelecido para infusão, É vedado à equipe de enfermagem, a 
compensação do volume no caso de atraso ou infusão rápida. Recomen- 
da-se a utilização de bombas infusoras adequadas à faixa etária. 
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6.5.14 Garantir que a via de acesso da NP seja mantida, conforme pres- 
crição médica ou rotina preestabelecida pelo serviço, no caso de ocorrer 
descontinuidade na administracao. 

6.5.15 Substituir o curativo da região de inserção do cateter venoso de 
localização central de forma a manter sua fixação e manutenção. À troca 
do curativo deve ser feita de acordo com as diretrizes estabelecidas pela 
CCIH/SCIH, 

6.6 Monitorização do Paciente 

6.6.1 Proporcionar ao paciente uma assistência de enfermagem huma- 
nizada, procurando ouvir suas queixas e expectativas em relação à Terapia 
Nutricional, tranquilizando-o e mantendo-o informado de sua evolução. 

6.6.2 Adotar medidas de higiene e conforto que proporcione bem estar 
ao paciente, estimulando o banho diário, higiene oral, mudança de decú- 
bito com frequência ou deambulação. 

6.6.3 Observar sinais e sintomas de complicações mecânicas, metabóli- 
cas e infecciosas, comunicando ao médico responsável pelo atendimento 
ao paciente e registrando na evolução de enfermagem e livro de relatório 
da unidade. 

6.6.4 Pesar diariamente o paciente, sempre que possível, preferencial- 
mente no mesmo horário e na mesma balança e com o mesmo tipo de 
vestimenta. 

6.6.5 Verificar os sinais vitais, conforme prescrição ou rotina preestabe- 
lecida pelo serviço. 

6.6.6 Realizar a glicemia capilar e a glicosúria de resultado imediato, 
conforme prescrição ou rotina preestabelecida pelo serviço. 

6.6.7 Realizar o balanço hídrico rigoroso 

6.6.8 O Enfermeiro deve assegurar a realização dos exames clínicos e 
laboratoriais solicitados, atendendo rigorosamente tempo e prazo. 

6.7 Registros 

6.7.1 Registrar em livros e impressos próprios, todos os dados e ocor- 
réncias referentes ao paciente e sua evolução, assim como intercorrências 
com a NP. 

6.7.2 É da responsabilidade do Enfermeiro assegurar que todas as ocor- 
réncias e dados referentes ao paciente e à TNP sejam registrados de forma 
correta, garantindo a disponibilidade de informações necessárias à avalia- 
ção do paciente e eficácia do tratamento. 

6.8 Inspeções 
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6.8.1 As unidades que administram NP estão automaticamente sujei- 
tas à Inspeção Sanitária de acordo com o Anexo V - Roteiros de Inspeção, 
cujas conclusóes devem ser documentadas. 

6.8.2 A Inspeção é o procedimento apropriado para avaliação do cum- 
primento das BPANP. 

6.8.3 Auditorias Internas devem ser realizadas periodicamente para 
avaliar as atividades de administração da МР, verificar o cumprimento das 
BPANP e suas conclusões documentadas e arquivadas. 

6.8.4 Com base nas conclusões das Inspeções Sanitárias e Auditorias 
Internas, devem ser estabelecidas as ações corretivas necessárias para O 
aprimoramento da qualidade da TNP. 


MINISTÉRIO DA SAÚDE | 
AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 
RESOLUÇÃO -RDC Nº 220, DE 21 DE SETEMBRO DE 2004. 


A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária no 
uso de sua atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento 
da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 
111, inciso |, alínea "b" 81º do Regimento Interno aprovado pela Portaria 
nº 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro 
de 2000, em reunião realizada em 20 de setembro de 2004. 

considerando as disposições constitucionais e a Lei Federal nº 8080, de 
19/09/90 que trata das condições para a promoção, proteção e recupera- 
ção da saúde, como direito fundamental do ser humano; 

considerando os riscos inerentes à Terapia Antineoplásica a que fica ex- 
posto o paciente que se submete a tais procedimentos; considerando a ne- 
cessidade de atendimento adequado e imediato ao paciente que se subme- 
te ao procedimento de Terapia Antineoplásica, adotou a seguinte Resolução 
da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 

Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico de funcionamento 
dos Serviços de Terapia Antineoplásica; 

Art. 2º O descumprimento das determinações deste Regu- 
lamento Técnico constitui infração de natureza sanitária 
sujeitando o infrator a processo e penalidades previstas na 
Lei Federal nº 6437, de 20 de agosto de 1977, suas atuali- 
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zações ou instrumento legal que venha a substitui-la, sem 
prejuízo das responsabilidades penal e civil cabíveis; 

Art, 3º As secretarias estaduais e municipais de saúde de- 
vem implementar os procedimentos para adoção do Re- 
gulamento Técnico estabelecido por esta RDC, podendo 
adotar normas de caráter suplementar, com a finalidade 
de adequá-lo às especificidades locais; 

Art. 4º Estabelecer que a construção reforma ou adapta- 
ção na estrutura física dos Serviços de Terapia Antineoplá- 
sica deve ser precedida de aprovação do projeto junto à 
autoridade sanitária local em conformidade com a RDC/ 
ANVISA nº 50, de 21 de fevereiro de 2002, e suas atualiza- 
ções ou instrumento legal que venha a substitui-la. 

Art, 5º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu- 
blicação. 


CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES 


ANEXO I 
REGULAMENTO TÉCNICO DE FUNCIONAMENTO PARA OS 
SERVICOS DE TERAPIA ANTINEOPLÁSICA 


1. Histórico 

O Regulamento Técnico de Funcionamento para os Servicos de Terapia 
Antineoplásica foi elaborado a partir de trabalho conjunto de técnicos da 
ANVISA e profissionais de entidades representativas da área, que foram 
convidadas para elaborar o documento inicial. 

А proposta de Regulamento Técnico elaborada foi levada à Consulta 
Püblica em novembro de 2003. 

As sugestões à Consulta Pública foram enviadas por entidades repre- 
sentativas e ainda técnicos e especialistas de diferentes áreas. 

As sugestões enviadas foram consolidadas pelos técnicos da Geréncia- 
-Geral de Tecnologia em Serviços de Saúde da ANVISA, que contaram com 
consultoria específica sobre o tema. Após amplas discussões, as sugestões 
pertinentes foram incorporadas ao texto do Regulamento Técnico, tendo 
sido produzido assim documento final consensual sobre o assunto, O pre- 
sente documento é o resultado das discussões que definiram os requisitos 
necessários ao funcionamento dos Serviços de Terapia Antineoplásica. 
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2. Objetivo 
2.1. Este Regulamento Técnico fixa os requisitos mínimos exigidos para 
o funcionamento dos Serviços de Terapia Antineoplásica (STA). 


3. Abrangência 
3.1. Esta norma é aplicável a todos os estabelecimentos públicos e pri- 
vados do pais que realizam atividades de Terapia Antineoplásica (TA). 


4. Definições 

4.1. Acidente Ambiental em Terapia Antineoplásica: contaminação do 
ambiente gerada pelo derramamento dos medicamentos da terapia anti- 
neoplásica. 

4.2. Acidente Pessoal em Terapia Antineoplásica: contaminação pesso- 
al gerada por contato ou inalação dos medicamentos da terapia antineo- 
plásica em qualquer das etapas do processo. 

4.3. Cabine de Segurança Biológica (CSB): equipamento de proteção 
coletiva, com insuflamento e exaustão completa de ar para proteção do 
produto, das pessoas e do ambiente. 

4.4, Controle da Qualidade em Terapia Antineoplásica: conjunto de 
operações (programação, coordenação e execução) com o objetivo de 
verificar a conformidade dos processos e produtos da Terapia Antineo- 
plásica. 

4.5. Equipamento de proteção individual (EPI): dispositivo ou produto 
de uso individual utilizado pelo trabalhador, destinado à proteção de ris- 
cos suscetíveis de ameaçar a segurança e a saúde no trabalho. 

4.6. Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplásica (EMTA): grupo 
constituído, no mínimo, de profissional farmacêutico, enfermeiro e médi- 
co especialista. 

4,7. Evento Adverso Grave: qualquer ocorrência clínica desfavorável 
que resulte em morte, risco de morte, hospitalização ou prolongamento 
de uma hospitalização preexistente, incapacidade significante, persisten- 
te ou permanente, ou ocorrência clínica significativa. 

4.8. Manipulação: ato de misturar, conforme preceitos técnicos, 4 os di- 
versos componentes de uma prescrição médica. 

4.9. Serviço de Terapia Antineoplásica (STA): serviço de saúde compos- 
to por equipe multiprofissional especializada na atenção à saúde de pa- 
cientes oncológicos que necessitem de tratamento medicamentoso. 
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4.10. Terapia Antineoplásica (TA): conjunto de procedimentos terapéu- 
ticos medicamentosos aplicados ao paciente oncológico ou a quem deles 
necessitar. 


5. Condições Gerais 

5.1. A Terapia Antineoplásica (TA) deve abranger, obrigatoriamente, as 
seguintes etapas: 

5.1.1. Observação clínica e prescrição médica. 

5.1.2. Preparação: avaliação da prescrição, manipulação, controle de 
qualidade e conservação. 

5.1.3. Transporte. 

5.1.4. Administração. 

5.1.5. Descarte. 

5.1.6. Documentação e registros que garantam rastreabilidade em to- 
das as etapas do processo, 

5.2. O Serviço de Terapia Antineoplásica (STA) deve contar com: 

5.2.1. Alvará Sanitário atualizado, expedido pelo órgão sanitário com- 
petente, conforme estabelecido na Lei Federal nº 6437, de 20/08/77, suas 
atualizações ou outro instrumento legal que venha substitui-la. 

5.2.2. Equipe Multiprofissional em Terapia Antineoplásica (EMTA) cons- 
tituída. 

5.2.3. Responsável Técnico (RT) habilitado em Cancerologia Clínica, 
com titulação reconhecida pelo CFM. 

5.2.3.1. Nos STA que atendam somente pacientes com doenças Hemo- 
linfopoiéticas, o responsável técnico deve ser habilitado em hematologia, 
com titulação reconhecida pelo СЕМ. 

5.2.3.2. Nos STA que atendam, somente, crianças e adolescentes, o res- 
ponsável técnico deve ser habilitado em Cancerologia Pediátrica, com ti- 
tulação reconhecida pelo CFM. 

5.2.4. Médicos que prescrevem a TA habilitados em Cancerologia Clíni- 
ca, Pediátrica ou Hematologia, com titulação reconhecida pelo CFM. 

5.2.5. Enfermeiro responsável técnico pelas atividades de enfermagem, 
com Registro no COREN. 

5.2.6. Médico durante o período de funcionamento do STA para atendi- 
mento das intercorrências clínicas da TA. 

5.2.7. Farmacêutico responsável técnico pelas atividades de farmácia, 
com registro no CRF, podendo ser este profissional vinculado à Farmácia 
contratada, 
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5.3. À admissão de funcionários deve ser precedida de exames mé- 
dicos, sendo obrigatória, também, a realização de avaliações periódicas, 
conforme estabelecido pela NR nº 7 do Ministério do Trabalho - Programa 
de Controle Médico de Saúde Ocupacional - PCMSO - MT, suas atualiza- 
ções, ou outro instrumento legal que venha substituí-la. 

5.4. O STA deve contar com Farmácia para a preparação de medicamen- 
tos para TA, que atenda às Boas Práticas de Preparação da TA (Anexo III). 

5.4.1.0 Responsável Técnico deve ser Farmacêutico, com registro no CRF. 

5.4.2. Produtos manipulados para utilização em até 48h, do início da 
preparação até o término de sua administração, devem atender as dispo- 
sições estabelecidas neste regulamento, de maneira a reduzir o risco de 
contaminação inerente ao procedimento. 

5.4.3. Produtos manipulados para utilização em período que ultrapasse 
48 horas, do inicio da preparação até o término de sua administração, além 
das disposições contidas neste Regulamento Técnico, devem atender às 
exigências da RDC/ANVISA nº 33, de 25/02/2000 5.4,3..RDC/ANVISA nº 33, 
de 19/04/2000, suas atualizações ou outro instrumento legal que venha 
substitui-la.(Retificado pelo DOU Nº 41, de 02.03.2005, seção 1, pág. 57) 

5.5. O STA pode contratar Farmácia para o fornecimento de prepara- 
ções para ТА, desde que estas atendam as disposições contidas neste Re- 
gulamento Técnico e as exigências da RDC/ANVISA nº 33, de 25/02/2000 
RDC/ANVISA nº 33, de 19/04/2000, suas atualizações ou outro instrumen- 
to legal que venha substitui-la. (Retificado pelo DOU N° 41, de 02.03.2005, 
seção 1, pág. 57) 

5.5.1. А Farmácia contratada deve possuir Alvará Sanitário atualizado, 
expedido pelo órgão sanitário competente, conforme estabelecido na Lei 
Federal nº 6437, de 20/08/77, suas atualizações ou outro instrumento le- 
gal que venha substituí-la, 

5.5.2. Deve ser apresentado contrato formal de prestação de serviços 
de Farmácia. 

5.6. О STA deve atender às Boas Práticas de Administração da TA (Anexo 
IN). 

5.7. À preparação e administração da TA são de responsabilidade de 
profissionais com formação superior na área da saúde, em conformidade 
com as competências legais, estabelecidas pelos respectivos Conselhos 
de Classe Profissionais. 
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6. Condições Especificas 

6.1. Todos os medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para 
a saúde utilizados pelo STA devem estar regularizados junto a ANVISA/MS, 
conforme legislacao vigente. 

6.2. А EMTA deve definir especificação técnica detalhada de todos os 
medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para a saúde neces- 
sários à TA, de modo a garantir que a aquisição atenda corretamente aos 
padrões de qualidade estabelecidos. 

6.3. Os medicamentos, produtos farmacêuticos e produtos para a saú- 
de devem ser adquiridos somente de fornecedores qualificados quanto 
aos critérios de qualidade. 

6.3.1. A qualificação do fornecedor de medicamentos, produtos farma- 
céuticos e produtos para a saúde deve abranger os seguintes critérios: 

6.3.1.1. Atender às especificações estabelecidas pela EMTA. 

6.3.1.2. Fornecer somente medicamentos, produtos farmacéuticos e 
produtos para a saúde regularizados junto a ANVISA/MS, conforme a le- 
gislação vigente. 

6.3.1.3. Fornecer certificado de análise dos lotes fornecidos, quando 
aplicável. 

6.3.2. À qualificação de fornecedores deve ser documentada quanto ao 
procedimento utilizado, com os respectivos registros. 

6.4. Todos os medicamentos, produtos farmacéuticos e produtos para 
a saúde devem ser submetidos à verificação de recebimento documenta- 
da, observando a integridade da embalagem, a correspondência entre o 
pedido, a nota de entrega e os rótulos do material recebido. 

6.4.1. Deve ser avaliada qualquer divergência que possa afetar a quali- 
dade do produto. 

6.4.2. Quando uma única remessa de medicamentos, produtos farma- 
céuticos e produtos para a saúde contiver lotes distintos, cada lote deve 
ser levado em consideração separadamente para inspeção e liberação. 

6.5. Todos os medicamentos destinados a TA devem ser separados dos 
demais, armazenados sob condições apropriadas, de modo a preservar a 
identidade e integridade dos mesmos. 

6.5.1. No caso de medicamentos que exijam condições especiais de 
temperatura, deve existir registro e controle de temperatura que compro- 
vem o atendimento as exigências. 

6.6. O STA deve garantir a conservação e o transporte das preparações 
da ТА. 
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7. Infra Estrutura 

7.1. A infra-estrutura física deve atender aos requisitos contidos na 
RDC/ANVISA nº 50, de 21/02/2002, suas atualizações, ou outro instrumen- 
to legal que venha substituí-la. 

7.2. Quando o STA contar com Farmácia própria, esta deve atender os 
seguintes requisitos mínimos: 

7.2.1 Área destinada a paramentação: provida de lavatório para higie- 
nização das mãos. 

7.2.2. Sala exclusiva para preparação de medicamentos para TA, com 
área mínima de 5 (cinco) m2 por cabine de segurança biológica. 

7.2.2.1. Cabine de Segurança Biológica (CSB) Classe Il B2 que deve 
ser instalada seguindo as orientações contidas na RDC/ANVISA n.º50, de 
21/02/2002. 

7.2.3. Área de armazenamento exclusiva para estocagem de medica- 
mentos específicos da TA. 

7.3. Todos os equipamentos devem ser submetidos à manutenção pre- 
ventiva e corretiva, de acordo com um programa formal, obedecendo às 
especificações do manual do fabricante. 

7.3.1. Deve existir registro por escrito das manutenções preventivas e 
corretivas realizadas. 

7.3.2. As etiquetas com datas referentes à ültima e à próxima verifica- 
cao devem estar afixadas nos equipamentos. 

7.4. А CSB deve ser validada com periodicidade semestral e sempre 
que houver movimentação ou reparos, por pessoal treinado, e o processo 
registrado. 

7.5. O STA deve dispor para atendimento de emergência médica, no 
próprio local ou em área contígua e de fácil acesso, e em plenas condições 
de funcionamento, no mínimo, os seguintes materiais e equipamentos: 

a. Eletrocardiógrafo 

b. Carro de emergência com monitor cardíaco e desfibrilador 

c. Ventilador pulmonar manual (AMBU com reservatório) 

d. Medicamentos de emergência 

e. Ponto de oxigênio 

f. Aspirador portátil 

g. Material de entubação completo (tubos endotraqueais, cánulas, 
guias e laringoscópios com jogo completo de láminas) 
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8. Limpeza e Desinfecção 

8.1. O STA deve manter atualizado e disponibilizar, a todos os funcio- 
nários, procedimentos escritos de limpeza, desinfecção e esterilização, 
quando aplicável, das superfícies, instalações, equipamentos, artigos e 
materiais em conformidade com o Manual de Processamento de Artigos e 
Superfícies em Estabelecimentos de Saúde do Ministério da Saúde/1994, 
suas atualizações ou outro instrumento legal que venha a substituí-lo. 

8.2. Os saneantes e os produtos usados nos processos de limpeza e de- 
sinfeccao devem ser utilizados segundo as especificações do fabricante e 
estar regularizados junto a ANVISA/MS, de acordo com a legislação vigente. 

8.3. Todas as superficies de trabalho, inclusive as internas da cabine de 
seguranca biológica, devem ser limpas e desinfetadas antes e depois de 
cada sessão de preparação, com produtos regularizados junto a ANVISA/ 
MS, de acordo com a legislação vigente. 


9, Descarte de Resíduos 

9.1. O STA deve implantar o Plano de Gerenciamento de Residuos de 
Serviços de Saúde (PGRSS) atendendo aos requisitos da RDC/ANVISA nº 33 
de 25/02/2003, suas atualizacóes, ou outro instrumento legal que venha 
a substituí-la. 

10. Disposições Finais 

10.1. Todo STA deve implantar e implementar ações de Prevenção e 
Controle de Infecção e Eventos Adversos (PCIEA), subsidiado pela Portaria 
GM/MS n.º 2616, de 12/05/1998, suas atualizações ou outro instrumento 
legal que venha a substitui-la. 

10.1.1. As ações de PCIEA devem ser elaboradas com a participação dos 
profissionais do STA sob a responsabilidade do médico ou enfermeiro do 
serviço. 

10.2. О STA terá um prazo de trezentos e sessenta e cinco (365) dias 
para adequar-se aos requisitos deste Regulamento Técnico. 


ANEXO II 
ATRIBUIÇÕES GERAIS 


1. Atribuições da Equipe Multiprofissional de Terapia Antineoplásica 
(EMTA): 

1.1. Executar, supervisionar e avaliar permanentemente todas as eta- 
pas da TA; 
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1.2. Criar mecanismos para o desenvolvimento da farmacovigilância, 
tecnovigilância e biossegurança em todas as etapas da TA; 

1.3. Estabelecer protocolos de prescrição e acompanhamento da TA; 

1.4. Assegurar condições adequadas de indicação, prescrição, prepara- 
ção, conservação, transporte, administração e descarte da TA; 

1.5. Capacitar os profissionais envolvidos, direta ou indiretamente, com 
a aplicação do procedimento, por meio de programas de educação per- 
manente, devidamente registrados. 


2. Atribuições do Responsável Técnico do STA: 

2.1. Assegurar condições para o cumprimento das atribuições gerais da 
equipe, constante neste Regulamento Técnico; 

2.2. Representar a equipe em assuntos relacionados com as atividades 
do STA; 

2.3. Promover, incentivar e assegurar programas de educação perma- 
nente; 

2.4, Estabelecer com a EMTA os indicadores e métodos de qualidade 
do STA; 

2.5. Estabelecer com a EMTA protocolos de avaliação, indicação, pres- 
cricao e acompanhamento da ТА. 


ANEXO HI 
BOAS PRÁTICAS DE PREPARAÇÃO DE TERAPIA 
ANTINEOPLÁSICA - BPPTA 


1. Considerações Gerais 

1.1. As Boas Práticas de Preparação da Terapia Antineoplásica (BPPTA) 
estabelecem as orientações gerais para aplicação nas operações de: análi- 
se da prescrição médica, preparação, transporte e descarte da TA. 


2. Organização e Pessoal 

2.1. As atribuições e responsabilidades individuais devem estar formal- 
mente descritas e disponiveis a todos os envolvidos no processo. 

2.2.0 profissional envolvido no preparo da TA deve receber treinamen- 
to inicial e continuado, garantindo a sua capacitação e atualização, devi- 
damente documentados. 

2.3. O acesso à sala de preparo da TA deve ser restrito aos profissionais 
diretamente envolvidos. 
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3. Funcionamento da CSB 

3.1. A С5В deve estar em funcionamento no mínimo por 30 minutos 
antes do inicio do trabalho de manipulação e permanecer ligada por 30 
minutos após a conclusao do trabalho 

3.2. Qualquer interrupção do funcionamento da CSB implica na pa- 
ralisação imediata das atividades de manipulação dos medicamentos 
da TA. 


4. Equipamentos de Proteção Individual (EPI) 

4.1. Luvas (tipo cirúrgica) de látex, punho longo, sem talco e estéreis; 

4.2. Avental longo ou macacão de uso restrito a área de preparação, 
com baixa liberação de particulas, baixa permeabilidade, frente fechada, 
com mangas longas e punho elástico; 

4.2.1. À paramentação, quando reutilizável, deve ser guardada separa- 
damente, em ambiente fechado, até que seja lavada. O processo de lava- 
gem deve ser exclusivo a este vestuário. 


5. Controle do Processo de Preparação: 

5.1, Deve existir procedimento operacional escrito para todas as etapas 
do processo de preparação. 

5.2. O responsável pela preparação deve avaliar a prescrição médica 
observando: 

5.2.1. Adequação da mesma aos protocolos estabelecidos pela EMTA. 

5.2.2. Legibilidade e sua respectiva identificação de registro no CRM, 
conforme resolução do CFM. 

5.2.3. Viabilidade, estabilidade e compatibilidade físico-quimica dos 
componentes entre si, antes da sua manipulação. 

5.3. Manipulação da TA: 

5.3.1. Deve ser efetuado o registro do número sequencial de controle 
de cada um dos produtos utilizados na manipulação dos medicamentos 
da TA, indicando inclusive os seus fabricantes. 

5.3.2. Antes do processo de desinfecção para entrada na área de mani- 
pulação, os produtos devem ser inspecionados visualmente para verificar 
a sua integridade física, ausência de partículas e as informações dos rótu- 
los de cada unidade do lote (10096). 

5.3.3. Todos os produtos e recipientes devem ser limpos e desinfetados 
antes da entrada na sala de preparo da TA. 
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5.34, O transporte interno dos materiais limpos e desinfetados рага a 
sala de preparo deve ser efetuado de maneira a preservar o material e O 
ambiente. 

5.3.5. Durante o processo de manipulação, devem ser usados dois pa- 
res de luvas estéreis, trocados a cada hora ou sempre que sua integridade 
estiver comprometida. 

5.3.6. Deve ser conferida a identificação do paciente e sua correspondên- 
cia com a formulação prescrita, antes, durante e após a manipulação da TA. 

5.3.7. Deve ser feita a inspeção visual do produto final, observando a 
existência de perfurações e/ou vazamentos, corpos estranhos ou precipi- 
tações na solução. 

5.4. Rotulagem e Embalagem 

54.1. Os frascos e equipos devem atender às recomendações da RDC/ 
ANVISA nº 45, de 12/03/2003 suas atualizações, ou outro instrumento le- 
gal que venha a substitui-la, observando critérios específicos de fotossen- 
sibilidade dos produtos. 

5.4.2. Toda TA deve apresentar rótulo com as seguintes informações: 
nome do paciente, n.º do leito e registro hospitalar (se for o caso), compo- 
sição qualitativa e quantitativa de todos os componentes, volume total, 
data e hora da manipulação, cuidados na administração, prazo de valida- 
de, condições de temperatura para conservação e transporte, identificação 
do responsável pela manipulação, com o registro do conselho profissional. 

54.3. ATA rotulada deve ser acondicionada em embalagem imperme- 
ável e transparente para manter a integridade do rótulo e permitir a sua 
perfeita identificação durante a conservação e transporte. 

5.4.4. Toda ТА deve apresentar no rótulo prazo de validade e indicação 
das condições para sua conservação. 

544.1. À determinação do prazo de validade deve ser baseada em in- 
formações da estabilidade físico-química das drogas, desde que garantida 
sua esterilidade. 

5.4.4.2. Todas as fontes de informações sobre a estabilidade físico-quí- 
mica das drogas devem estar baseadas em referências de compéndios ofi- 
ciais, recomendações dos fabricantes e pesquisas publicadas. 


6. Conservação e Transporte 


6.1. Toda TA deve ser conservada e transportada em temperatura que 
garanta estabilidade fisico-química. 
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6.2. O transporte da TA deve ser feito em recipientes isotérmicos exclu- 
sivos, protegida de intempéries e da incidéncia direta da luz solar. 

6.2.1. О responsável pelo transporte da ТА deve receber treinamento 
especifico de biossegurança em caso de acidentes e emergências. 

6.2.2. Para casos de contaminacao acidental no transporte da TA, é 
compulsória a notificação do ocorrido ao responsável pela preparação, 
assim como, as providências de descontaminação e limpeza, adotadas de 
acordo com protocolos estabelecidos. 


7. Controle da Qualidade da Terapia Antineoplásica 

7.1. O Controle da Qualidade deve avaliar todos os aspectos relativos 
aos produtos farmacéuticos, produtos para a saúde, materiais de embala- 
gem, procedimentos de limpeza, desinfecção, conservação e transporte 
da TA, garantindo as especificações e critérios estabelecidos por este Re- 
gulamento Técnico. 

7.2. Deve ser verificado e monitorado, o cumprimento dos procedi- 
mentos de limpeza e desinfecção das áreas, instalações, equipamentos e 
materiais empregados na preparação da TA. 

7.3. АТА pronta para uso deve ser submetida aos seguintes controles: 

7.3.1. Inspeção visual em 100% das amostras, para assegurar a integri- 
dade física da embalagem, ausência de particulas, precipitações e separa- 
ção de fases. 

7.3.2. Verificação da exatidão das informações do rótulo, 


8. Garantia da Qualidade 

8.1. О STA deve possuir um Sistema de Garantia da Qualidade (SGQ) 
que incorpore as BPPTA e um efetivo controle de qualidade documentado 
e monitorado. 

8.2. O Sistema de Garantia da Qualidade para a preparação da TA deve 
assegurar que: 

8.2.1. Os controles de qualidade necessários para avaliar os produtos, 
o processo de preparação e a TA sejam realizados de acordo com procedi- 
mentos escritos. 

8,2.2. Os pontos críticos do processo sejam periodicamente avaliados 
e registrados. 

8.2.3. As ações corretivas e processos de melhoria continua sejam im- 
plementados. 
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9, Queixa Técnica 

9.1. A notificação referente ao desvio de qualidade da TA ou das ativi- 
dades relacionadas à TA deve ser feita por escrito e analisada pela EMTA. 

9.1.1. A notificação deve incluir informacóes do paciente, do produto, 
natureza do desvio de qualidade e do notificador. 

9.2. A EMTA, ao analisar a notificação deve estabelecer as investigacóes 
a serem efetuadas e os responsáveis pelas mesmas. 

9.3. Todas as etapas do processo investigativo e as ações corretivas im- 
plantadas devem ser registradas. 

9.4. А EMTA, com base nas conclusões da investigação, deve prestar 
esclarecimentos por escrito ao notificador. 





ANEXO IV 
BOAS PRÁTICAS DE ADMINISTRACÁO DA TERAPIA 
ANTINEOPLÁSICA - BPATA 


1. Considerações Gerais 
1.1. As BPATA estabelecem os critérios a serem seguidos pelos STA na 
administração da TA, a nível hospitalar, ambulatorial ou domiciliar. 


2. Organização e Pessoal 

2.1. О STA deve contar com um quadro de pessoal de enfermagem, 
qualificado e que permita atender aos requisitos deste Regulamento 
Técnico. 

2.2. O responsável pela administração deve atender a Resolução CO- 
FEN nº 210, de 01 de julho de 1998, suas atualizações ou outro instrumen- 
to legal que venha a substitui-la. 

2.3. As atribuições e responsabilidades individuais devem estar formal- 
mente descritas, disponíveis a todos os envolvidos no processo. 

2.4. O profissional envolvido na administração da TA deve receber trei- 
namento inicial e permanente, garantindo a sua capacitação e atualização 
profissional. 

2.5. Devem ser utilizadas luvas de procedimentos e aventais durante a 
administração da TA. 


3. Operacionalização da Administração 
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3.1. Todos os procedimentos pertinentes à administracao da ТА devem 
ser realizados de acordo com procedimentos operacionais escritos e que 
atendam às diretrizes deste Regulamento Técnico. 

3.2. Deve existir protocolo escrito para o atendimento de acidentes de 
punção e extravasamento de drogas. 

3.3. Deve ser feita avaliação da prescrição médica, observando adequa- 
cao da mesma aos protocolos estabelecidos pela EMTA. 

3.4. А prescricáo médica deve ser avaliada pelo enfermeiro quanto à 
viabilidade, interações medicamentosas, medicamentos adjuvantes e de 
suporte, antes da sua administração. 

3.5. Deve ser conferida a identificacao do paciente e sua correspondén- 
cia com a formulação prescrita, antes da sua administração. 

3.6. À notificação de reação adversa deve ser encaminhada ao médi- 
co assistente, ao responsável pela EMTA e ao órgão sanitário competente, 
conforme item 9.1 do Anexo l. 

3.7. Às queixas técnicas devem seguir as determinações do item 9 do 
ANEXO III. 

3.8, Deve ser feita a inspeção visual da TA. 

3.8.1. Na existência de perfurações, vazamentos, corpos estranhos, pre- 
cipitações ou outras irregularidades na solução, comunicar ao responsável 
pela manipulação. 

3.9. Deve haver no prontuário o registro dos eventos adversos à admi- 
nistração, da ocorrência de extravasamentos e da evolução de enferma- 
gem dos pacientes submetidos à TA. 


ANEXO V 
BIOSSEGURANÇA 


1. Considerações gerais 

1.1. O STA deve manter um "Kit" de Derramamento identificado e dis- 
ponível em todas as áreas onde são realizadas atividades de manipulação, 
armazenamento, administração e transporte. 

1.1.1. O Kit de Derramamento deve conter, no mínimo, luvas de proce- 
dimentos, avental de baixa permeabilidade, compressas absorventes, pro- 
teção respiratória, proteção ocular, sabão, descrição do procedimento e o 
formulário para o registro do acidente, recipiente identificado para reco- 
lhimento dos resíduos de acordo com RDC/ANVISA nº 33, de 25/02/2008, 
suas atualizações ou outro instrumento legal que venha substitui-la. 
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1.2. Devem existir normas e rotinas escritas, revisadas anualmente, para 
a utilização da Cabine de Segurança Biológica (C5B) e dos Equipamentos 
de Protecao Individual (EPI). 

1.3. Cuidados com excretas e fluidos corpóreos do paciente. 

1.3.1. Quando do manuseio de excretas dos pacientes que receberam 
TA nas últimas 48 horas os funcionários devem vestir aventais e luvas de 
procedimento. 

1.3.2. Acondicionar as roupas contaminadas com excretas e fluidos cor- 
porais do paciente para encaminhamento à lavanderia, segundo Norma 
da ABNT NBR - 7.500 - Símbolos de Risco e Manuseio para o Transporte e 
Armazenamento de Material, de março de 2000. 

1.4. Em caso de Acidente 

1.4.1. Todos os acidentes devem ser registrados em formulário especi- 
fico. 

1.4.2. Pessoal: 

1.4.2.1. O vestuário deve ser removido imediatamente quando houver 
contaminação. 

1.4.2.2. As áreas da pele atingidas devem ser lavadas com água e sabão. 

1.4.2.3. Quando da contaminação dos olhos ou outras mucosas lavar 
com água ou solução isotônica em abundância, providenciar acompanha- 
mento médico. 

1.4.3. Na Cabine: 

1.4.3.1. Promover a descontaminação de toda a superficie interna da 
cabine, 

1.4.3.2. Em caso de contaminação direta da superficie do filtro HEPA, a 
cabine deverá ser isolada até a substituição do filtro. 

14.4. Ambiental: 

1.4.4.1, O responsável pela descontaminação deve paramentar-se an- 
tes de iniciar o procedimento. 

1.4.4.2. A área do derramamento, após identificação e restrição de 
acesso, deve ser limitada com compressas absorventes. 

1.4.4.3. Os pós devem ser recolhidos com compressa absorvente ume- 
decida, 

1.4.4.4, Os líquidos devem recolhidos com compressas absorventes 
secas. 

1.4.4.5. A área deve ser limpa com água e sabão em abundância 
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1.4.4.6. Quando da existéncia de fragmentos, estes devem ser recolhi- 
dos e descartados conforme RDC/ANVISA nº 33, de 25/02/2003 suas atua- 
lizações ou outro instrumento que venha substitui-la. 
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1.29. COFEN. Resolução n? 210, de 01 de julho de 1998 Dispõe sobre a 
atuação dos profissionais de Enfermagem que trabalham com quimiote- 
rápico antineoplásico. 

1.30. COFEN. Resolução nº 257 de 12 de julho de 2001 Acrescenta dis- 
positivo ao Regulamento aprovado pela Resolução COFEN nº. 210/98, fa- 
cultando ao Enfermeiro o preparo de drogas Quimioterápicas Antineopla- 
sicas. 

1.31. FARMACOPÉIA Americana. ed. vigente. [5.1] : [s.n.], 1.997. 

1.32. MINISTÉRIO DA SAUDE. Manual.de Processamento de Artigos e 
Superfícies em Estabelecimentos de Saúde. Brasília. 2º. ed., 1994. 

1.33. MINISTÉRIO DA SAÚDE. Centro de documentação. Lavar as Mãos. 
Série À: Normas e Manuais Técnicos, Brasília, 1989. 

1.34. OSHA Technical Manual Section VI: Chapter 2 -Controlling Occu- 
pational Exposure to Hazardous Drugs - U.S. Department of Labor - Occu- 
pacional Safety and Health Administration - 1999. 


RESOLUÇÃO N° 300 
DE 30 DE JANEIRO DE 1997 


Ementa: Regulamenta o exercicio profis- 
sional em Farmácia e unidade hospitalar, 
clínicas e casa de saúde de natureza públi- 
ca ou privada. 


O CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA, no exercício das atribuições que 
lhe são conferidas pelo artigo 6º, alíneas"g" e^m', da Lei 3.820/60 e o artigo 
6º do Decreto 85878/81; 

CONSIDERANDO a necessidade de aperfeiçoar e atualizar o conceito 
de Farmácia Hospitalar, bem como disciplinar o seu funcionamento; 

CONSIDERANDO o dispositivo no art.15 da lei 5.991/73, bem como a 
necessidade de ampliar e definir a competência privativa profissional do 
farmacéutico, conforme o disposto no Art. 1º do decreto retro, 


RESOLVE: 
Art. 1º - Para os efeitos desta Resolução, entende-se como: 


I. FARMÁCIA DE UNIDADE HOSPITALAR: unidade cli- 
nica de assistência técnica e administrativa, dirigida 
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por farmacéutico, integrada funcional e hierarquica- 
mente às atividades hospitalares. 


Art. 2º - A farmácia hospitalar tem como principal função: 
garantir a qualidade de assisténcia prestada ao paciente 
através do uso seguro e racional de medicamentos e cor- 
relatos, adequado sua utilização à saúde individual e co- 
letiva, nos planos: assistencial, preventivo, docente e de 
investigação, devendo, para tanto, contar com farmacêu- 
ticos em número suficiente para o bom desempenho da 
assistência farmacêutica. 

Art. 3º - Nas atividades de assistência farmacêutica, é de 
competência da farmácia hospitalar. 


|. Assumir a coordenação técnica nas discussões 
para seleção e aquisição de medicamentos, germi- 
cidas e correlatos, garantindo sua qualidade e otimi- 
zando a terapia medicamentosa, 
Il. Cumprir normas e disposições gerais relativas ao 
armazenamento, controle de estoque e distribuição 
de medicamentos, correlatos, germicidas e mate- 
riais médicos hospitalares. 
III. Estabelecer um sistema, eficiente, eficaz e seguro 
de dispensação para pacientes ambulatoriais e in- 
ternados, de acordo com as condições técnicas hos- 
pitalares, onde ele se efetive. 
IV. Dispor de setor de farmacotécnica composto de 
unidades para: 

a. manipulação de fórmulas magistrais e oficinais; 

b. manipulação e controle de antineoplásicos; 

c. preparo e diluição de germicidas; 

d. reconstituição de medicamentos, preparo de 

misturas intravenosas e nutrição parenteral; 

e. fracionamento de doses; 

f. análises e controles correspondentes; 

g. produção de medicamentos; 

h. outras atividades passíveis de serem realizadas 

segundo a constituição da farmácia hospitalar e 

características do hospital. 
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V. Elaborar manuais técnicos e formulários próprios. 
VI. Manter membro permanente nas comissões de 
sua competência, principalmente: 

a. na comissão de farmácia e terapéutica ou de pa- 

dronização de medicamentos; 

b. na comissão de serviço de controle de infecção 

hospitalar; 

c. na comissão de licitação ou parecer técnico; 

d. na comissão de suporte nutricional. 


VII. Atuar junto a Central de Esterilização na orienta- 
ção de processos de desinfecção e esterilização de 
materiais, podendo inclusive ser o responsável pelo 
setor. 

VIII. Participar nos estudos de ensaios clínicos e no 
programa de Farmacovigilância do hospital. 

IX. Exercer atividades formativas sobre matérias de 
sua competência, promovendo cursos e palestras e 
criando um setor de Informações de Medicamentos, 
de acordo com as condições do hospital. 

X. Estimular a implantação e o desenvolvimento da 
Farmácia Clínica. 

ХІ. Exercer atividades de pesquisa, desenvolvimento 
e tecnologia farmacêuticas no preparo de medica- 
mento e germicidas. 


Art. 4º - Ao farmacéutico diretor-técnico, em particular, 
compete: 
|. Cumprir e fazer cumprir a legislação atinente as 
atividades hospitalares e relativas a assistência far- 
macéutica. 
Il. Organizar, supervisionar e orientar tecnicamente, 
todos os setores que compõem a farmácia hospita- 
lar de forma a assegurar-lhe características básicas 
bem como contribuir para seu funcionamento em 
harmonia com o conjunto da unidade hospitalar. 
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Art. 5? - Revoga-se a Resolucao 208/90 e demais disposi- 


ções em contrário, 
Art. 6º - Esta Resolução entrará em vigor na data de sua 
publicação no D.O.U. 
Sala das sessões, 30 de janeiro de 1997. 
ARNALDO ZUBIOLI 


CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA 
RESOLUÇÃO Nº 624, DE 16 DE JUNHO DE 2016 


Dispõe sobre as atribuições do farmacéu- 
tico nas atividades de perfusão sanguinea, 
uso de recuperadora de sangue em cirur- 
gias, oxigenação por membrana extracor- 
pórea (ECMO) e dispositivos de assistência 
circulatória. 


O Conselho Federal de Farmácia, no uso de suas atribuições legais e re- 
gimentais previstas na Lei Federal nº 3.820/60, e, considerando o disposto 
no artigo 5º, inciso XIII, da Constituição Federal, que outorga liberdade 
de exercício, trabalho ou profissão, atendidas as qualificações que a lei 
estabelecer; considerando que o Conselho Federal de Farmácia, no ám- 
bito da sua atuação exerce atividade típica de Estado e atua como órgão 
regulador da profissão farmacéutica, nos termos dos artigos 5º inciso XIII; 
21, inciso XXIV, e 22, inciso XVI, todos da Constituição Federal; Consideran- 
do que é atribuição do Conselho Federal de Farmácia expedir resoluções 
para eficácia da Lei Federal nº 3.820/60 e, ainda, compete-lhe o múnus 
de definir ou modificar atribuições e competências dos farmacéuticos, de 
acordo com o artigo 6º, alíneas "g", "I" e "m", do referido diploma legal; con- 
siderando a outorga legal ao Conselho Federal de Farmácia de zelar pela 
saúde pública e promover ações de assistência farmacéutica em todos os 
níveis de atenção à saúde, de acordo com a alínea "р", do artigo 6º, da Lei 
Federal nº 3.820/60, com as alterações da Lei Federal nº 9.120/95; consi- 
derando o Decreto Federal nº 20.377/31, que aprova a regulamentação 
do exercício da profissão farmacéutica no Brasil; considerando o Decreto 
Federal nº 85.878/81, que estabelece normas para execução da Lei Federal 
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nº 3.820/60, dispondo sobre o exercício da profissão farmacêutica, e dá 
outras providências; considerando a Resolução/CFF nº 366, de 02 de outu- 
bro de 2001, que dispõe sobre as especialidades de farmácia reconhecidas 
pelo Conselho Federal de Farmácia e a Resolução/CFF nº 572, de 25 de 
abril de 2013, que dispõe sobre a regulamentação das especialidades far- 
macêuticas, por linhas de atuação; considerando a Resolução CNE/CES nº 
2, de 19 de fevereiro de 2002, que institui as Diretrizes Curriculares Nacio- 
nais para o Curso de Graduação em Farmácia; considerando a necessidade 
de estabelecer o registro de certificados e títulos na carteira profissional 
do farmacêutico, nos Conselhos Regionais de Farmácia, resolve: 


Art. 1º São atribuições do farmacêutico na área de perfu- 


5а0: 


| - avaliar as normas e rotinas de limpeza, desinfec- 
cao e esterilizacao dos artigos utilizados; 

II - definir, planejar e avaliar a montagem dos siste- 
mas de circulação extracorpórea, de recuperadora 
de sangue e de oxigenacáo por membrana extra- 
corpórea (ECMO) e de dispositivos de assisténcia 
circulatória; 

III - testar os componentes destes sistemas contro- 
lando a sua manutencao preventiva e corretiva, a 
fim de manté-los em condições de uso; 

IV - calcular o fluxo de sangue, gases, composicao 
e volume de líquidos do circuito a partir dos dados 
coletados do prontuário do paciente; 

V - executar a circulação e oxigenação extracorpó- 
rea do sangue, assim como induzir o grau de hipo- 
termia sistêmica, e, quando necessário administrar 
os medicamentos indicados ao paciente, no circui- 
to, sob orientação médica afim de manter a home- 
ostase sanguinea; 

VI - realizar manutenção dos parámetros hemodiná- 
micos e volemia do paciente, monitorando-os para 
promover as correcóes necessárias; 

VII - realizar, interpretar e controlar o tempo de co- 
agulação ativada em pacientes heparinizados (du- 
rante as cirurgias, bem como à beira do leito, nos 
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casos de ECMO ou assistência ventricular direita ou 
esquerda) sob orientação médica. 


Art. 2º Para o exercício de atividades previstas nesta re- 
solução deverá o profissional farmacêutico atender pelo 
menos um dos seguintes critérios, validado pelo Conselho 
Regional de Farmácia de sua jurisdição: 


| - ser egresso de programa de pós-graduação latu 
sensu reconhecido pelo Ministério da Educação 
(MEC) ou residência multidisciplinar relacionados a 
esta área, com o minimo de 360 horas teóricas e 540 
horas de estágio supervisionado em bloco cirúrgico, 
na atividade de perfusão; 

Ill - possuir 5 (cinco) anos ou mais de atuação па 
área, devendo ser comprovado por carteira de tra- 
balho (CTPS) ou declaração do serviço com a descri- 
ção das atividades e periodo; 

III - possuir título de especialista emitido pela Socie- 
dade Brasileira de Circulação Extracorpórea (SBCEC). 


Parágrafo único - Aos farmacêuticos atuantes na área dar- 
-se à o prazo de 36 (trinta e seis) meses para adequação de 
currículo e titulação no que se refere ao parágrafo anterior. 
Art. 3º - Esta resolução entra em vigor na data de sua publi- 
cação, revogando-se as disposições em contrário. 


WALTER DA SILVA JORGE JOÃO 
Presidente do Conselho 


510 


| AUTORAS 


FERNANDA DE ALBUQUERQUE 
PEREIRA 


NELZAIR ARAUJO VIANNA 


THASSILA NOGUEIRA PITANGA 





A coleção ideal para Farmacêuticos 


VOLUME 1 VOLUME 3 
FARMACOLOGIA LEGISLAÇÃO PERÍCIA CRIMINAL 
FARMACÊUTICA E ANÁLISES 


QUÍMICAS, FÍSICAS 
E TOXICOLÓGICAS 
VOLUME 4 VOLUME 5 
FARMÁCIA HOSPITALAR ANÁLISES CLÍNICAS 
PÚBLICA E DE 
MANIPULAÇÃO 


INCLUI 


О 
000 


ESOLUEMAT 


ai: Mig ' Ë EZ A É - 
НИ СЕВР L ALIS US 


CAPÍTULOS DESTE LIVRO 

1. ATENÇÃO E ASSISTÊNCIA FARMACÉUTICAS 4. LEGISLAÇÃO FARMACÊUTICA E LEIS QUE 
2. CÓDIGO DE ÉTICA DA PROFISSÃO FARMACÊUTICA REGEM A FARMÁCIA HOSPITALAR 

E ATUAÇÃO NA FARMÁCIA COM ERCIAL 5. ANEXOS DE CADA CAPÍTULO 


3, LEGISLAÇÃO SANITÁRIA = RESIDUOS DE 


SERVIÇOS DE SAUDE 


www. editorasanar.com.br editora A 


www.e-sanar.com.br SA NAR 





